CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HISTAGLOBULINA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Immunoglobulinum humanum normale + Histamini dihydrochloridum
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka z proszkiem zawiera:

immunoglobuling ludzka normalna (IgG) 12 miligraméw

histaminy dichlorowodorek 0,15 mikrograma

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek o zabarwieniu bialym lub jasnoszarym, suchy, higroskopijny.

Rozpuszczalnik bezbarwna, przezroczysta ciecz bez zapachu..

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Przewlekte schorzenia alergiczne takie jak: zapalenie oskrzeli, astma oskrzelowa, katar sienny, jak
rowniez schorzenia alergiczne skorne takie jak: pokrzywka, obrzgk Quinckego (obrzek
naczynioruchowy), egzema, wyprysk.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt podaje si¢ podskérnie. Dawkowanie wedlug wskazan lekarza. Dawkowanie nalezy
dostosowac¢ do wieku i stanu pacjenta.

Leczenie podstawowe:

Dzieci powyzej 1 roku zycia - 2 ml na dobg: 3 lub wigcej dawek w odstepie 8 - 15 dni,

Osoby doroste - 2 ml na dobe: 3 lub wiecej dawek w odstepie 4 - 7 dni.

Leczenie podtrzymujace:

Jezeli jest wskazane, po uptywie 4 - 8 tygodni, mozna powtdrzy¢ leczenie podstawowe lub podawac

1 dawke preparatu co 2 - 3 miesiace.

Wskazane jest rozpoczecie leczenia na 2 - 3 miesiace przed spodziewanym wystapieniem objawow
alergicznych (np. przed okresem kwitnienia traw).

Leczenie mozna prowadzi¢ w skojarzeniu z lekami przeciwhistaminowymi.
4.3 Przeciwwskazania

Ciaza, ostre stany alergiczne, zapalenie pluc, nerek, drog zotciowych i zaostrzenie przewlektych
infekcji. Nadwrazliwo$¢ na immunoglobuliny ludzkie lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wolno podawa¢ dozylnie.

Produkt jest przeznaczony do wstrzykiwan podskornych. Nalezy §cisle przestrzegac zalecen lekarza.
W przypadku nietolerancji immunoglobuliny Iudzkiej moga wystapi¢ objawy uczuleniowe.
Po wystapieniu  wstrzasu anafilaktycznego postgpowaé zgodnie =z procedura medyczna.
Nie kontynuowac leczenia preparatem Histaglobulina.

Histaglobulina jest wytwarzana z ludzkiego osocza. W przypadku podawania produktéw otrzymanych
z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna calkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikow
zakaznych. Dotyczy to takze patogenow i wirusow dotychczas nieznanych. Jednakze ryzyko
przeniesienia czynnikow zakaznych jest zmniejszane poprzez:

— selekcje dawcow na podstawie wywiadu klinicznego, badanie pojedynczej pobranej od
dawcy jednostki osocza oraz puli osocza w kierunku obecnosci antygenu HBs,
przeciwcial anty-HIV 1 HCV.

— badanie puli osocza w kierunku obecnos$ci materiatu genetycznego HCV.

— zastosowang metod¢ inaktywacji/usuwania wirusOw w procesie produkcyjnym
zwalidowana przy uzyciu modelowych wirusow.

Podejmowane $rodki uwazane za skuteczne dotycza wirusow otoczkowych takich jak HIV, HBV
1 HCV. Moga mie¢ natomiast ograniczone znaczenie w odniesieniu do wiruséw bezotoczkowych
takich jak HAV i/lub parvowirusa B19.

Istnieja doswiadczenia kliniczne $wiadczace o braku przenoszenia wirusa zapalenia watroby typu A
oraz parvowirusa B19 podczas stosowania immunoglobulin. Przypuszcza si¢ takze, ze obecnos¢
przeciwcial odgrywa wazna rol¢ w bezpieczenstwie wirusologicznym produktu.

W interesie pacjenta zaleca sig, jesli tylko to mozliwe, zapisanie nazwy i numeru serii produktu
Histaglobulina wraz zdanymi pacjenta, po kazdorazowym jego zastosowaniu, aby zachowac
korelacje miedzy numerem serii produktu, a pacjentem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie wystepuja.
4.6 Wplyw na cigze i laktacje

Cigza
Histaglobuliny nie nalezy stosowa¢ u kobiet w ciazy.

Laktacja
Histaglobuliny nie nalezy stosowac u kobiet w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw obstugiwanie maszyn

Histaglobulina nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Histaglobulina moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Histaglobulina jest na ogoét dobrze tolerowana.
Dziatania niepozadane sklasyfikowano zgodnie z konwencja MedDRA - klasyfikacja wedtug uktadow
i narzadow:
1. Zaburzenia uktadu nerwowego: bole gtowy - bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze
przypadki);
2. Zaburzenia zotadka i jelit: nudnoSci - bardzo rzadko (<1/10000, w tym pojedyncze
przypadki);



1. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: goraczka, dreszcze - bardzo rzadko (<1/10 000,
w tym pojedyncze przypadki); w miejscu podania: niewielkie zaczerwienienie, obrzgk -
bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki);

2. Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne - bardzo rzadko (<1/10 000, w tym
pojedyncze przypadki);

Po pierwszym wstrzyknieciu produktu moze nastapi¢ nasilenie objawow klinicznych choroby.
Nie nalezy jednak przerywac leczenia lecz zastosowaé leczenie przeciwobjawowe. Po wystapieniu
reakcji anafilaktycznej przerwac terapie produktem Histaglobulina.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odpornosciowe i immunoglobuliny
kod ATC: JO6BA

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Histaglobulina zawiera dichlorowodorek histaminy i oczyszczona gamma globuling ludzka
(immunoglobuling klasy IgG) otrzymana z osocza zdrowych dawcoéw krwi. Histaglobulina po podaniu
podskérnym wzbudza syntezg¢ przeciwcial antyhistaminowych, ktére wiaza uwolniona histaming
zmniejszajac znacznie objawy chorobowe.

Histamina nalezy do mediatorow reakcji alergicznych i znajduje si¢ w réznych tkankach i komdrkach
krwi w postaci zwiazanej. Jej aktywno$¢ biologiczna ujawnia si¢ w wyniku reakcji antygen-
przeciwcialo. Biatka osocza os6b zdrowych maja zdolno$¢ zwigzania i unieczynnienia wolnej
histaminy (tzw. histaminopeksja).

U pacjentow ze schorzeniami alergicznymi Histaglobulina powoduje wzrost aktywno$ci
histaminopektycznej biatek osocza, co tagodzi lub catkowicie eliminuje objawy chorobowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierze¢tach laboratoryjnych (§winkach morskich i biatych myszach) stwierdza sig,
ze produkt Histaglobulina jest nieszkodliwy, nie wykazuje wzmozonej toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Sodu tiosiarczan

Sacharoza

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci



2 lata.
Zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce).
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 fiolki z proszkiem + 3 amputki z rozpuszczalnikiem po 2 ml
Fiolki ze szkta typu I zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i metalowym kapslem oraz
ampulki ze szkta typu [ w tekturowym pudetku.

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

Przed uzyciem leku sprawdzi¢ na etykiecie termin waznosci. Z fiolki zawierajacej proszek zdjac
kapsel 1 odkazi¢ 70% alkoholem etylowym zewngtrzna powierzchni¢ gumowego korka.

Amputke z rozpuszczalnikiem, po uprzednim odkazeniu 70% alkoholem etylowym, otworzy¢
odtamujac szyjke.

Nastegpnie, przy pomocy jatowe] strzykawki pobra¢ z amputki rozpuszczalnik w ilosci 2 ml
1 wprowadzi¢ do fiolki z proszkiem. Doktadnie wymieszac.

Produkt po rozpuszczeniu zuzy¢ natychmiast.
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