CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VENBIG 50 j.m./ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

2  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

VENBIG 500 j.m. | VENBIG 2500 j.m.
Biatka ludzkie 50 g/l 50 g/l
w tym immunoglobulina ludzka co najmniej 95% 95%

przeciwciata przeciw antygenowi HBs (anty-HBs)

. C 500 j.m./ fiolka 2500 j.m./ fiolka
nic mnicj niz

przeciwciata przeciw antygenowi HBs (anty-HBs)
po rekonstytucji z zastosowaniem rozpuszczalnika 50 j.m./ml 50 j.m./ml
nie mniej niz

Rozktad podklas 1gG:

IlgG:  26,0-40,0 mg/ml

IgG, 13,0-25,0 mg/mi

IgGs  1,20-2,50 mg/ml

lgG, 0,15-0,50 mg/mi

Maksymalna zawartos¢ IgA: 0,05 mg/ml

Produkt leczniczy wytworzono z osocza dawcow krwi.
Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:

Ten produkt zawiera do 39 mg sodu na fiolke 10 ml i 175,5 mg sodu na fiolkg 45 ml.
Jeden ml zawiera do 92 mg sacharozy (91,9 mg/ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji.

Produkt ma posta¢ biatego lub jasnozottego proszku albo miatkiej masy state;j.

4  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

« Zapobieganie nawrotowi wirusa zapalenia watroby typu B po transplantacji watroby z powodu

niewydolno$ci watroby w przebiegu =zapalenia watroby typu B w potaczeniu z terapia
antywirusowa.
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« Immunoprofilaktyka wirusowego zapalenia watroby typu B:

w razie przypadkowej ekspozycji 0sob nieuodpornionych (wiacznie z tymi, ktoérych

szczepienie nie zostato catkowicie ukonczone lub stan jest nieznany);

- w przypadku pacjentéw poddanych hemodializie, dopdki szczepienie nie odniesie skutku;

- w przypadku noworodka urodzonego przez matke-nosicielke wirusa zapalenia watroby typu
B;

- w przypadku oséb, ktéore po szczepieniu nie wykazuja odpowiedzi immunologicznej
(nieoznaczalne przeciwciata wirusowego zapalenia watroby typu B) i tych, u ktoérych stata
profilaktyka jest konieczna, z powodu nicustajagcego zagrozenia zakazenia Wirusowym
zapaleniem watroby typu B.

Nalezy rowniez wziag¢ pod uwage inne oficjalne wytyczne wlasciwego stosowania immunoglobuliny
ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podania dozylnego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zapobieganie ponownej infekcji wirusem zapalenia watroby typu B po transplantacji watroby
Z powodu niewydolno$ci watroby indukowanej zapaleniem watroby typu B.

Dorosli:

10.000 j.m. w dniu transplantacji, w czasie operacji;

nastgpnie 2.000-10.000 j.m./dobg przez 7 dni,

oraz w razie konieczno$ci utrzymania poziomu przeciwcial ponad 100-150 j.m./l u pacjentow
z ujemnym HBV-DNA i ponad 500 j.m./l u pacjentow z pozytywnym HBV-DNA.

Dzieci i mlodziez:
Ustalenie dawki musi by¢ regulowane w oparciu o powierzchnie ciata, w stosunku
10.000 j.m./1.73 m?.

Immunoprofilaktyka zapalenia watroby typu B
o Profilaktyka w razie przypadkowej ekspozycji osOb nieuodpornionych:
co najmniej 500 j.m., w zalezno$ci od intensywnosci ekspozycji, najszybciej jak mozna po
ekspozycji; najlepiej w ciggu 24 - 72 godzin.
« Immunoprofilaktyka wirusoweqo zapalenia watroby typu B u hemodializowanych pacjentdw:
8-12 j.m./kg maksimum 500 j.m., co 2 miesiace, az do osiagni¢cia serokonwersji po Szczepieniu.
« Profilaktyka wirusowego zapalenia watroby typu B u noworodka, urodzonego z matki-nosicielki
wirusa zapalenia watroby typu B, przy porodzie lub jak najszybciej po urodzeniu:
30-100 j.m./kg. W praktyce klinicznej podanie domig¢sniowe jest preferowang drogg podawania
w przypadku konieczno$ci powtarzania szczepienia do osiggniecia serokonwersji. Podawanie
immunoglobuliny przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B mozna powtarza¢ az do
osiagnigcia serokonwersji po szczepieniu.

We wszystkich wymienionych przypadkach szczepienie przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu
B jest szczegodlnie zalecane. Pierwsza dawka szczepienia moze by¢ podana tego samego dnia co
immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, jednakze w réznych
miejscach ciata.

W przypadku osob niewykazujacych odpowiedzi immunologicznej (przeciwciata zapalenia watroby
typu B nieoznaczalne) po szczepieniu i tych, u ktérych stata profilaktyka jest konieczna, mozna
stosowa¢ podawanie co dwa miesigce 500 j.m. dorostym i 8 j.m./kg dzieciom; za minimalny poziom
ochronnych przeciwcial uwaza si¢ 10 m j.m./ml.

Strona2z 11



Nalezy réowniez wzig¢é pod uwage inne oficjalne wytyczne dotyczace dawkowania i schematow
dawkowania immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podania
dozylnego.

Sposéb podawania

Do podania dozylnego.

VENBIG nalezy podawaé¢ w infuzji dozylnej, poczatkowo w dawce 0,46 — 0,92 ml/kg/godz. (np. u
pacjenta o wadze 65 kg: 10 — 20 kropli/minute¢) przez 20 — 30 minut. Patrz punkt 4.4. W przypadku
wystapienia reakcji niepozadanej nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ podawania lub przerwac infuzje.Jesli
produkt jest dobrze tolerowany, dawkowanie moze by¢ stopniowo zwigkszane maksymalnie do 1,85
ml/kg/godz. (np. u pacjenta o wadze 65 kg: 40 kropli/minute) do zakonczenia infuzji.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (immunoglobulina ludzka) lub na ktoragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

U pacjentow z selektywnym niedoborem IgA, u ktéorych powstaly przeciwciata przeciwko IgA,
podawanie produktu zawierajacego IgA moze powodowa¢ anafilaksje.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Nalezy regularnie sprawdzaé poziom przeciwcial anty-HBs u pacjentow.

Identyfikacja
W celu usprawnienia identyfikacji produktow biologicznych, nalezy wyraznie zapisa¢ nazwe i numer
serii podawanego produktu.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Potencjalnych powiktan mozna czgsto uniknaé przez upewnienie si¢, ze pacjenci:

e nie s3 uczuleni na immunoglobuling ludzka normalna, przez poczatkowe powolne podawanie
produktu (szybko$¢ podawania 0,46 - 0,92 ml/kg/godz.);

e s3 doktadnie monitorowani w czasie infuzji co do dzialan niepozadanych. Szczegdlnie pacjenci
otrzymujacy immunoglobuling ludzka normalng po raz pierwszy, pacjenci ktorzy otrzymywali
wczesniej inny produkt IVIg lub w przypadku dtugiej przerwy od poprzedniej infuzji powinni by¢
monitorowani podczas pierwszej infuzji i przez pierwsza godzine po pierwszej infuzji, w celu
zauwazenia objawOw potencjalnych dziatan niepozadanych. Pozostali pacjenci powinni by¢
obserwowani, przez co najmniej 20 minut po infuzji.

U wszystkich pacjentow podawanie dozylne IVIg wymaga:

e odpowiedniego nawodnienia przed rozpoczegciem infuzji [VIg
e monitorowania wydalania moczu

e monitorowania poziomu kreatyniny w surowicy

e unikania rownoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

W przypadku dziatania niepozadanego, nalezy albo zmniejszy¢ szybko$¢ podawania, albo przerwac
podawanie immunoglobulin. Leczenie zalezy od rodzaju i cigzkosci dziatania niepozadanego.

Reakcja na infuzje
Niektore reakcje niepozadane (np. bol glowy, uderzenia gorgca, dreszcze, bol migéni, Swiszczacy
oddech, tachykardia, bol dolnej czesci plecow, nudnos$ci i niedocisnienie) moga zaleze¢ od szybkosci
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infuzji. Nalezy $ci$le przestrzega¢ zalecanej szybkosci infuzji podanej w punkcie “4.2 Sposob
podawania”. Pacjenci muszg by¢ doktadnie monitorowani i uwaznie obserwowani podczas infuzji z
powodu ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych.

Niektore reakcje niepozadane moga pojawic sie czgsciej:
- wprzypadku za szybkiej infuzji;
- upacjentdow z hipo- albo agammaglobulinemig z lub bez niedoboru IgA.

Nadwrazliwosé

Prawdziwe reakcje nadwrazliwosci sg rzadkie.

VENBIG zawiera niewielkg ilo$§¢ IgA. Osoby z niedoborem IgA maja potencjalng sktonno$¢ do
rozwoju przeciwciat IgA i po podaniu komponentéw krwi zawierajacych IgA moze u nich wystapié
reakcja anafilaktyczna. Dlatego lekarz powinien przeanalizowac korzysci leczenia lekiem VENBIG w
stosunku do potencjalnego ryzyka reakcji uczuleniowych.

Rzadko, immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B moze doprowadzic¢
do spadku cisnienia krwi z reakcja anafilaktyczng, nawet w przypadku pacjentow, ktorzy dobrze
tolerowali poprzednie leczenie z zastosowaniem immunoglobuliny.

Nalezy poinformowac¢ pacjentow o pierwszych objawach reakcji nadwrazliwosci, takich jak
pokrzywka, uogélniona pokrzywka, uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech,
niedoci$nienie i anafilaksja. Wnioskowane leczenie zalezy od rodzaju i nasilenia dziatania
niepozadanego.

Podejrzenie reakcji typu uczuleniowego lub anafilaktycznego wymaga natychmiastowego zaprzestania
wstrzykiwania. W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy zastosowaé leczenie wstrzgsu zgodnie z
obowigzujacymi standardami medycznymi.

Wplyw na wyniki testow serologicznych

Po wstrzyknigciu immunoglobuliny, moze wystapi¢ w krwi pacjenta przejSciowy wzrost biernie
przeniesionych przeciwcial, powodujacy fatszywie dodatnie wyniki testow serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwcial przeciw antygenom erytrocytow, takich jak A, B, D moze wptywaé
na wyniki niektorych testow serologicznych dotyczacych przeciwcial czerwonych krwinek, jak na
przyktad test antyglobulinowy (test Coombsa).

Czynniki zakazne

Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom zwigzanym ze stosowaniem produktow leczniczych
otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza krwi obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe
poszczegdlnych donacji 1 puli osocza w kierunku obecnosci swoistych markerow zakazenia i
wprowadzenie do procesu produkcji skutecznych metod inaktywacji/ usuwania wirusow.

Jednakze przy podawaniu produktéw leczniczych otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ potencjalnej mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych. To samo dotyczy
nieznanych lub nowo pojawiajacych si¢ wiruséw czy tez innych czynnikoéw zakaznych.

Stosowane $rodki sg uwazane za skuteczne w stosunku do wirusow otoczkowych jak wirus ludzkiego
niedoboru odporno$ci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) 1 wirus zapalenia watroby typu C
(HCV), oraz do wirusa bezotoczkowego, jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV).

Podjete kroki przeciwko wirusom bezotoczkowym, takim jak parwowirus B19, mogg mie¢
ograniczone znaczenie.

Dotychczasowe doswiadczenie kliniczne nie wykazato, aby produkty immunoglobulin przenosily
wirusa zapalenia watroby typu A czy tez parwowirusa B19, a przy tym uwaza si¢, Zze obecnosé
przeciwcial stanowi znaczacy czynnik obrony przeciwwirusowe;.

Zdecydowanie zaleca sie¢, aby za kazdym razem, kiedy pacjentowi podawany jest produkt VENBIG,
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii produktu w celu ustalenia w przysztosci jaka seri¢ produktu otrzymat
pacjent.

Strona4z 11



Wazne informacje o niektorych sktadnikach produktu VENBIG

Ten produkt leczniczy zawiera do 39 mg sodu na fiolke 10 ml i do 175,5 mg sodu na fiolkg¢ 45 ml, co
odpowiada 1,9% i 8,7% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osob
dorostych.

Ten produkt leczniczy zawiera do 92 mg sacharozy w ml (91,9 mg/ml). Nalezy uwzgledni¢ u
pacjentow z ryzykiem ostrej niewydolno$ci nerek.

Wystgpienie nastepujgcych reakcji niepozgdanych moze byc¢ zwigzane ze stosowaniem normalnej
immunoglobuliny ludzkiej do podania dozylnego (IVIg):

Choroba zakrzepowo-zatorowa

Istnieja kliniczne dowody na zwiazek pomiedzy podawaniem dozylnym Ig a przypadkami
zakrzepowo-zatorowymi takimi jak zawal serca, epizod naczyniowo-mozgowy (w tym udar),
zatorowo$¢ plucna i zakrzepica zyl glebokich, ktore uwaza si¢ za majace zwigzek ze wzglednym
zwigkszeniem lepkosci krwi po intensywnym podaniu immunoglobuliny u pacjentdéw z grupy ryzyka.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przepisywaniu i podawaniu IVIg pacjentom otylym i pacjentom, u
ktorych istnieje ryzyko wystapienia stanow zakrzepowych (takich jak podeszty wiek, nadcisnienie,
cukrzyca i choroby naczyniowe lub stany zakrzepowe w wywiadzie, nabyte lub wrodzone zaburzenia
krzepliwo$ci, dlugotrwale unieruchomionych, pacjentdéw z ciezka hipowolemia, pacjentow z
chorobami objawiajacymi si¢ zwickszeniem lepko$ci krwi).

U pacjentow z ryzykiem niepozadanych reakcji zakrzepowo-zatorowych, immunoglobuliny do
stosowania dozylnego powinny by¢ podawane z minimalna szybko$cia infuzji i w mozliwie
najmniejszej stosowanej dawce.

Ostra niewydolno$¢ nerek

Odnotowano przypadki ostrej niewydolnosci nerek u pacjentow leczonych immunoglobulinami do
stosowania dozylnego. U wigkszo$ci z nich zidentyfikowano czynniki ryzyka, takie jak istniejgca
uprzednio niewydolno$¢ nerek, cukrzyca, zmniejszenie objetosci krwi krazacej, nadwaga,
roOwnoczesne przyjmowanie produktow o wlasciwosciach nefrotoksycznych lub wiek powyzej 65 lat.
Parametry nerkowe nalezy oceni¢ przed podaniem wlewu IVIg oraz ponownie w odpowiednich
odstepach czasu, szczegodlnie u pacjentdw, u ktdrych stwierdzono potencjalnie zwickszone ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek,. U pacjentdéw z ryzykiem ostrej niewydolnosci nerek, 1VIg
nalezy podawaé¢ z minimalng szybkos$cia infuzji i w mozliwie najmniejszej stosowanej dawce. W
przypadku upos$ledzenia czynnos$ci nerek, nalezy rozwazy¢ przerwanie dozylnego podawania Ig.

Chociaz doniesienia dotyczace zaburzenia czynnosci i ostrej niewydolno$ci nerek byly zwigzane z
zastosowaniem wielu zatwierdzonych produktow IVIg zawierajacych rézne substancje pomocnicze
takie jak sacharoza, glukoza i maltoza, to produkty zawierajace sacharoze jako stabilizator miaty
nieproporcjonalnie duzy udzial w ogoélnej liczbie przypadkow.

U pacjentdow z grupy ryzyka mozna rozwazy¢ stosowanie produktow IVIg niezawierajacych tych
substancji pomocniczych. VENBIG zawiera sacharozg (patrz punkt 2).

Aseptyczne zapalenie opon moézgowych

W czasie leczenia IVIg odnotowano wystepowanie zespotu aseptycznego zapalenia opon mézgowych
(ang. AMS - aseptic meningitis syndrome).

Zespot z reguty rozpoczyna si¢ w ciaggu kilku godzin do 2 dni od zastosowania IVlg. W badaniach
ptynu moézgowo-rdzeniowego czesto stwierdza sie pleocytoze do kilku tysiecy komorek na mm?,
glownie granulocytow, oraz stezenia biatka podwyzszone do kilkuset mg/dl. Pacjenci z takimi
objawami przedmiotowymi i podmiotowymi powinni zosta¢ poddani dokltadnemu badaniu
neurologicznemu, w tym badaniu ptynu mézgowo-rdzeniowego, w celu wykluczenia innych przyczyn

zapalenia opon mézgowych.

Przerwanie leczenia IVIg powodowato remisj¢ AMS w ciggu kilku dni bez wystgpienia nastepstw.
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Niedokrwisto$¢ hemolityczna

Produkty IVIg moga zawiera¢ przeciwciala grup krwi, ktore moga dziata¢ jak hymolizyny i
aktywowa¢ in vivo powlekanie czerwonych krwinek immunoglobuling, powodujac dodatnig
bezposrednig reakcje antyglobulinowg (test Coombsa) i, rzadko, hemolize. Niedokrwistos¢
hemolityczna moze by¢ skutkiem leczenia IVIg w wyniku wzmozonej sekwestracji krwinek
czerwonych. Pacjenci otrzymujacy IVIg powinni by¢ monitorowani ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia podmiotowych i przedmiotowych objawow hemolizy.

Neutropenia / leukopenia

Po leczeniu IVIg zglaszano przemijajace zmniejszenie liczby neutrofilow i/lub epizodow neutropenii,
czasami powaznych. Zwykle wystepuje to w ciggu kilku godzin lub dni po podaniu IVIg i ustgpuje
samoistnie w ciagu 7 do 14 dni.

Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie phuc

U pacjentow otrzymujacych produkty lecznicze IVIg zglaszano przypadki ostrego
poprzetoczeniowego uszkodzenia ptuc (TRALI - ang. Transfusion related acute lung injury). TRALI
charakteryzuje si¢ cigzkim niedotlenieniem (hipoksja), niewydolno$cia oddechowa, zaburzeniami
oddychania, sinica, goraczka i niedoci$nieniem. Objawy TRALI zwykle pojawiaja si¢ w czasie 6
godzin po podaniu produktu IVIg, czesto w ciaggu 1-2 godzin. Dlatego, nalezy monitorowac
pacjentow; w przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych ze strony uktadu oddechowego nalezy
natychmiast zaprzesta¢ infuzji IVIg. Wystapienie TRALI moze zagraza¢ zyciu, wymaga
natychmiastowego leczenia na oddziale intensywnej opieki medycznej.

Dzieci i mtodziez
Brak specjalnych zalecen dotyczacych $rodkow zapobiegawczych lub monitorowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

7Zywe atenuowane szczepionki wirusowe

Podawanie immunoglobuliny moze ostabi¢ odpowiedz immunologiczng na szczepionki zawierajace
zywe atenuowane wirusy: rozyczki, §winki, odry i ospy wietrznej przez okres do 3 miesiecy.

Po podaniu niniejszego produktu nalezy zachowa¢ przynajmniej 3-miesi¢gczng przerwe przed
zastosowaniem szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy.

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B musi by¢ podana trzy do
czterech tygodni po szczepieniu szczepionkg zawierajgcg zywe atenuowane wirusy. W przypadku
koniecznosci podania immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B w
ciggu trzech do czterech tygodni po szczepieniu, nalezy wykona¢ powtdrne szczepienie po trzech
miesigcach od podania immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Dzieci i mtodziez
Nie prowadzono specjalnych badan interakcji u dzieci i mtodziezy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy nie zostato ustalone

w kontrolowanych badaniach klinicznych i dlatego nalezy stosowa¢ go ostroznie u kobiet
W cigzy. Wykazano, ze produkty IVIg przenikajg przez tozysko, z nasileniem w czasie trzeciego
trymestu. Kliniczne do$wiadczenie dotyczace stosowania immunoglobulin sugeruje, iz nie nalezy
oczekiwac¢ zadnego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, ptdd ani na noworodka.

Karmienie piersia
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Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego VENBIG u kobiet karmigcych piersia nie zostato
ustalone w kontrolowanych badaniach klinicznych i dlatego nalezy stosowac¢ go ostroznie u kobiet
karmigcych piersig.

Immunoglobuliny przenikaja do mleka ludzkiego i moga przyczyniaé si¢ do ochrony noworodka. Nie
nalezy si¢ spodziewaé negatywnego wplywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig.

Ptodno$é
Doswiadczenia kliniczne z immunoglobulinami sugeruja, ze nie nalezy oczekiwa¢ ich szkodliwego
wptywu na ptodnos$¢.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

VENBIG nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktérych wystapity dziatania niepozadane w czasie leczenia, powinni
poczekac na ich ustapienie przed prowadzeniem pojazdu lub obstugiwaniem maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Istotne klinicznie dzialania niepozadane po zastosowaniu produktéw zawierajgcych immunoglobuling
ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podania dozylnego moga obejmowac
nadwrazliwo$¢, szok anafilaktyczny i ostra niewydolno$¢ nerek.

Inne mozliwe dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po zastosowaniu produktow zawierajacych
immunoglobuline ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podania dozylnego, to:
bol gltowy, tachykardia, obnizone ci$nienie krwi, nudno$ci, wymioty, reakcje skorne, rumien,
swedzenie, $wiad, bol stawow, gorgczka, zte samopoczucie i dreszcze.

Dziatania niepozadane wystepujace po podaniu dozylnym normalnych ludzkich immunoglobulin (o

malejacej czgstosci) obejmuja (patrz takze punkt 4.4):

- dreszcze, bdl glowy, zawroty glowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol
stawOw, obnizenie ci$nienie krwi i umiarkowany bol dolnej czgsci plecow

- odwracalne dzialania hemolityczne; szczegdlnie u pacjentdw z grupami krwi A, B i AB oraz
(rzadko) niedokrwisto$¢ hemolityczna wymagajaca transfuzji

- (rzadko) nagly spadek ci$nienia krwi i w pojedynczych przypadkach wstrzas anafilaktyczny,
nawet u pacjenta, u ktorego nie wystepowata nadwrazliwo$¢ po wezesniejszych podaniach

- (rzadko) przemijajace reakcje skorne (w tym toczen rumieniowaty skorny - czesto$¢ nieznana)

- (bardzo rzadko) powiktania zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawal migs$nia sercowego, udar
mozgu, zator ptucny, zakrzepica zyt gltebokich

- przypadkKi przemijajacego jatowego zapalenia opon mozgowych

- przypadki wzrostu poziomu kreatyniny w surowicy i/lub ostrej niewydolno$¢ nerek

- przypadki ostrego poprzetoczeniowego uszkodzenia ptuc (TRALI).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W tabeli ponizej przedstawiono klasyfikacj¢ uktadow i1 narzgddéw zgodna z terminologia MedDRA,
zawiera ona dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu immunoglobuliny ludzkiej przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podania dozylnego.

Czestos¢ okreslono zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Brak wystarczajgcych danych z badan klinicznych na temat czgstotliwosci wystgpowania dziatan
niepozadanych.
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Nastepujace dane sa zgodne z profilem bezpieczenstwa immunoglobuliny ludzkiej przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podania dozylnego, i potwierdzone do§wiadczeniem po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu; jako, ze raportowanie dziatan niepozadanych po
wprowadzeniu produktu do obrotu jest dobrowolne i dotyczy populacji o nieokre$lonej wielkosci, nie
jest mozliwe wiarygodne oszacowanie czesto$ci wystepowania tych reake;ji.

Klasyfikacja uklad6ow i narzadow

MedDRA Dzialania niepozadane Czestos¢é
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢, wstrzas .

- . X Nieznana
immunologicznego anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Nieznana
Zaburzenia serca Tachykardia Nieznana
Zaburzenia naczyniowe Obnizone ci$nienie krwi Nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty Nieznana

Zaburzenia skory 1 tkanki . . C .
4 Reakcje skorne, rumien, Swiad Nieznana

podskornej
Zaburzenia mig¢$niowo-SzKieletowe , , .
. . e Bol stawow Nieznana
i tkanki facznej
Zaburzenia nerek i dré . . .

& Ostra niewydolnos¢ nerek Nieznana
moczowych
Zaburzenia ogolne i stany w Goraczka, zle samopoczucie, Nieznana
miejscu podania dreszcze

W trakcie leczenia zapobiegawczego przeciw nawrotom infekcji po przeszczepie, bardzo rzadkie
przypadki reakcji nietolerancji moga by¢ zwigzane z wydluzeniem przerwy miedzy dwoma
podaniami.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa i ryzyka przeniesienia czynnikdéw zakaznych patrz punkt 4.4,

Dzieci i mtodziez
Chociaz szczegotowe dane dotyczace dzieci nie sg dostgpne, nalezy spodziewaé sie, ze czgstosc,
rodzaj i cigzkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci i mlodziezy sg takie same jak u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: 22 4921301, faks: 22 4921309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie sa znane konsekwencje przedawkowania. Przedawkowanie 1VIg moze prowadzi¢ do przeciazenia

krazenia i nadmiernej lepko$ci krwi, zwlaszcza u pacjentow z grupy ryzyka, W tym u pacjentow w
wieku podesztym lub z niewydolnoscig serca lub nerek (patrz punkt 4.4).
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5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny

- Immunoglobulina przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, kod ATC: JO6BB04
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B zawiera glownie
immunoglobuling G (IgG) ze szczegdlnie wysokg zawarto$cig przeciwcial przeciwko antygenowi
powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HBs).

Dzieci i miodziez
Brak specjalnych badan dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania w populacji
pediatrycznej.

5.2  WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ ludzkiej immunoglobuliny zapalenia watroby typu B do podania dozylnego jest petna i
natychmiastowa.

Dystrybucja IgG zachodzi szybko migdzy osoczem a ptynem zewnatrznaczyniowym.

Okres poltrwania immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B wynosi
okoto 3 - 4 tygodni. Okres poltrwania moze by¢ u kazdego pacjenta inny.

IgG oraz kompleksy IgG ulegaja rozktadowi w uktadzie siateczkowo $rodbtonkowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa normalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu. Bezpieczenstwo produktu
VENBIG w odniesieniu do ugruntowanych metod inaktywacji wirusowej w procesie produkcji,
zostalo ocenione na podstawie przegladu pismiennictwa. Z tego wzgledu nie przeprowadzono
przedklinicznych badan bezpieczenstwa dla produktu VENBIG.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Fiolka z proszkiem:
Sacharoza

Sodu chlorek

Fiolka z rozpuszczalnikiem:
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W zwigzku z brakiem badan zgodnosci, nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi
produktami leczniczymi, oprocz rozpuszczalnika wymienionego w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosci
3 lata.

VENBIG po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.
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6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

VENBIG, 500 j.m. fiolka

Fiolka z proszkiem

Fiolka z przezroczystego szkta typu I, z korkiem z elastomeru nadajagcym si¢ do przeklucia oraz
aluminiowg obwodka i plastikowym wieczkiem typu flip-off, zawierajaca proszek odpowiadajacy 500
j.m. substancji czynnej.

Fiolka z rozpuszczalnikiem

Fiolka z neutralnego szkta typu I, z korkiem z elastomeru nadajacym si¢ do przektucia oraz
aluminiowg obwodka i plastikowym wieczkiem typu flip-off, z 10 ml rozpuszczalnika.

Jatowy zestaw do rekonstytucji i podania: jedna 10 ml strzykawka z igta do rekonstytucji proszku za
pomocg rozpuszczalnika oraz druga igta do zamiany pierwszej, stosowana do podania roztworu
pacjentowi.

VENBIG 2500 j.m. fiolka

Fiolka z proszkiem

Fiolka z przezroczystego szkta typu I, z korkiem z elastomeru nadajacym si¢ do przeklucia oraz
aluminiowg obwddkg i plastikowym wieczkiem typu flip-off, zawierajaca proszek odpowiadajacy
2500 j.m. substancji czynnej

Fiolka z rozpuszczalnikiem

Fiolka z neutralnego szkta typu I, z korkiem z elastomeru nadajgcym sie do przektucia do oraz
aluminiowa obwodka i plastikowym wieczkiem typu flip-off, z 45 ml rozpuszczalnika.

Jatlowy zestaw do rekonstytucji i podania: igta dwustronna, jatowy zestaw do infuzji zawierajacy:
plastikowa rurke z przezroczysta komorg kroplowa, filtr powietrzny, regulator przeptywu, igle do
perforacji, igte do infuzji.

6.6  Szczegolne $srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

VENBIG przed zastosowaniem nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j albo ciata.
Calkowitg rekonstytucje nalezy uzyska¢ w ciggu 30 minut.
Rekonstytucja roztworu, 500 j.m. fiolka:
wciggnac rozpuszczalnik do strzykawki;
wstrzykna¢ rozpuszczalnik ta samg strzykawka do fiolki zawierajacej substancje liofilizowana;
potrzasa¢ delikatnie fiolke, az do catkowitego rozpuszczenia proszku;
nie wstrzasa¢ gwattownie, nalezy unikac spienienia;
wciqgnqé otrzymany w ten sposob roztwor do strzykawki;
zmieni¢ igle 1 podac pacjentowi w infuzji.
ekonstvtuqa roztworu, 2500 j.m. fiolka:
usuna¢ wieczka ochronne z korkow od fiolki z proszkiem i fiolki z rozpuszczalnikiem;
przemy¢ spirytusem powierzchnie korkow obu fiolek;
wktué¢ mniejsza igte iglty dwustronnej do fiolki z rozpuszczalnikiem;
usung¢ ostonke igly z drugiej strony igly dwustronne;j;
uwazajac, by nie dotkna¢ przypadkowo drugiej igty;
odwroci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem z igla dwustronng i wsunaé¢ druga igle do fiolki
z proszkiem; w chwili przebijania korka fiolki zawierajgcej proszek, koniec igly w fiolce
z rozpuszczalnikiem powinien by¢ zanurzony w plynie i nie moze mie¢ kontaktu
z powietrzem;
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6. potrzagsa¢ fiolka delikatnie w warunkach temperatury pokojowej, az do calkowitego
rozpuszczenia proszku;

7. nie wstrzasa¢ gwattownie, nalezy unika¢ spienienia,

8. usunac fiolke z rozpuszczalnikiem z iglta dwustronna;

9. postuzy¢ si¢ zestawem do infuzji i poda¢ w infuzji dozylne;.

Przed podawaniem, produkty po rekonstytucji nalezy sprawdzi¢ wizualnie pod wzgledem obecnosci

czastek statych i zmiany zabarwienia. Po rekonstytucji produkt jest przezroczystym lub lekko

opalizujacym, bezbarwnym albo bladozottym ptynem.

Nie stosowac roztwordw, ktore sg metne lub zawieraja osad.

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

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca) Wiochy.

8 NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16219

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 grudnia 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 pazdziernika 2010

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2019
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