Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Panzyga, 100 mg/ml, roztwor do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna (1V1g)

VNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Panzyga i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Panzyga

Lek Panzyga jest roztworem immunoglobuliny ludzkiej normalnej (IgG), tzn. roztworem normalnych
ludzkich przeciwcial, do podawania dozylnego (tzn. w kropléwce do zyty). Immunoglobuliny stanowig
normalny sktadnik krwi cztowieka i element mechanizmu odpornosciowego organizmu. Lek Panzyga
zawiera wszystkie IgG, jakie wystepuja we krwi zdrowych ludzi. Wiasciwe dawki leku Panzyga moga
przywroécic patologicznie mate stezenie IgG do wartosci prawidlowych.

Lek Panzyga zawiera szerokie spektrum przeciwcial skierowanych przeciwko réznym czynnikom
zakaznym.

W jakim celu stosuje si¢ lek Panzyga

Lek Panzyga stosowany jako terapia zastgpcza dzieci i mtodziezy (0-18 lat), i dorostych w réznych

grupach pacjentow:

o Pacjenci z wrodzonym niedoborem przeciwciatl (zespoly pierwotnego niedoboru odpornosci,
takie jak wrodzona agammaglobulinemia lub hipogammaglobulinemia, pospolity zmienny
niedobor odpornosci, ciezki ztozony niedobor odpornosci).

o Pacjenci z nabytym niedoborem przeciwcial (wtérny niedobor odpornosci) spowodowany
pewnymi chorobami i/lub metodami leczenia i u ktorych wystepuja cigzkie lub nawracajace
zakazenia.

Lek Panzyga moze by¢ takze stosowany w leczeniu nastepujacych zaburzen o podtozu

autoimmunologicznym (immunomodulacja):

o Pacjenci z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (ITP), stanem, w ktérym dochodzi do
niszczenia plytek krwi i tym samym zmniejszenia ich liczby, oraz pacjenci z duzym ryzykiem
krwawienia lub wymagajacy skorygowania liczby plytek krwi przed operacja.



. Pacjenci z chorobg Kawasaki, stanem powodujagcym stan zapalny roznych narzadow.

o Pacjenci z zespotem Guillaina-Barrégo, stanem powodujgcym stan zapalny réznych narzadow.

o U pacjentéw z przewlekta zapalng polineuropatia demielinizacyjng (CIDP), ktdra jest chorobg
zapalna atakujgca niektore czesci uktadu nerwowego.

o U pacjentéw z wieloogniskowa neuropatig ruchowa (MMN), stanem, ktorych charakteryzuje sig¢
powoli postepujgcym asymetrycznym ostabieniem konczyn bez utraty czucia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panzyga

Kiedy NIE stosowa¢ leku Panzyga:

o jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuling ludzka normalng lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma niedobor immunoglobulin typu A (niedobor IgA) i jesli u pacjenta wystepuja

przeciwciala przeciwko immunoglobulinom typu IgA.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Panzyga nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Stanowczo zaleca si¢, aby w kazdym przypadku podawania pacjentowi leku Panzyga odnotowac nazwe
i numer serii produktu, aby moc powiazac¢ danego pacjenta z zastosowang serig leku.

Pewnie dziatania niepozgdane mogg wystepowac czesciej:

o w razie duzej szybkosci infuzji,

o u pacjentow otrzymujacych immunoglobuling ludzka normalna po raz pierwszy lub, w rzadkich
przypadkach, w razie duzego odstgpu czasowego od poprzedniej infuzji.

o jesli pacjent ma nieleczone zakazenie lub przewlekly stan zapalny.

W razie wystgpienia dziatania niepozgdanego lekarz zmniejszy szybkos¢ podawania leku lub przerwie
infuzj¢. Niezbedne leczenie zdarzenia niepozadanego bedzie zaleze¢ od charakteru i cigzkoSci

zdarzenia.

Okolicznosci i warunki zwiekszajace ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych

o W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu leku Panzyga moga wystapi¢ zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawat serca, udar i niedrozno$¢ zyly glebokiej, na przyktad w
lydce lub naczyn krwionosnych w plucach. Tego typu zdarzenia cz¢éciej wystepuja u pacjentow
z czynnikami ryzyka, takimi jak otylo$¢, zaawansowany wiek, wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca,
wystepowanie takich zdarzen w przesztosci, dtugie okresy unieruchomienia i przyjmowanie
pewnych hormonéw (np. tabletek antykoncepcyjnych). W takiej sytuacji nalezy zapewnic
zrébwnowazong podaz ptyndw, ponadto lek Panzyga powinien by¢ podawany z mozliwie
najmniejsza szybkoscia.

. Jesli pacjent miat w przesztosci problemy z nerkami lub jesli ma pewne czynniki ryzyka, takie
jak cukrzyca, nadwaga lub wiek ponad 65 lat, lek Panzyga bedzie podawany z mozliwie
najmniejszg szybkoscia, poniewaz informowano o przypadkach ostrej niewydolnosci nerek u
pacjentow z takimi czynnikami ryzyka. Jezeli ktdrakolwiek z powyzszych okoliczno$ci odnosi
si¢ do pacjenta, nawet jesli miata miejsce w przesztosci, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

o Pacjenci z grupa krwi A, B lub AB, jak rowniez pacjenci z pewnymi stanami zapalnymi sg w
wigkszym stopniu zagrozeni niszczeniem czerwonych krwinek przez podane immunoglobuliny
(zjawisko to nazywa si¢ hemoliza).

Sytuacje, w ktorych konieczne moze by¢ spowolnienie lub zatrzymanie infuzji (kroploéwki)

o W rzadkich przypadkach, w okresie od kilku godzin do 2 dni po podaniu leku Panzyga moze
wystapi¢ silny bol glowy i1 sztywnos¢ karku.



o Reakcje alergiczne wystepuja rzadko, jednakze lek ten moze wywota¢ wstrzgs anafilaktyczny,
nawet u pacjentow, ktorzy dobrze go tolerowali przy poprzednich okazjach. Reakcja
anafilaktyczna moze doprowadzi¢ do nagtego spadku ci$nienia krwi.

o W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu immunoglobulin, w tym leku Panzyga, u pacjenta
moze wystapi¢ ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (TRALI). Prowadzi to do
niezaleznego od czynnosci serca gromadzenia ptynu w przestrzeniach powietrznych w ptucach.
Wystapienie TRALI mozna rozpoznaé¢ na podstawie ci¢zkich probleméw z oddychaniem,
normalnej czynnos$ci serca i podwyzszonej temperatury ciata (gorgczki). Objawy takie zwykle
pojawiaja si¢ w ciagu 1 do 6 godzin od otrzymania leczenia.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z powyzszych objawdw podczas infuzji leku Panzyga lub po
jej zakonczeniu, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub innemu cztonkowi personelu
medycznego. Lekarz zdecyduje czy nalezy zmniejszy¢ szybkos$¢ infuzji, czy tez calkiem ja
przerwac, oraz czy konieczne sg dodatkowe dziatania.

. Niekiedy roztwory immunoglobulin, takie jak lek Panzyga, moga spowodowac zmniejszenie
liczby biatych krwinek. Zwykle taki stan ustgpuje samoistnie w ciggu 1-2 tygodni.

Wptyw na wyniki testow krwi

Lek Panzyga zawiera szerokie spektrum réznych przeciwciat, z ktorych niektore moga wptywac na
wyniki testow krwi. Jesli pacjent bedzie przechodzi¢ badanie krwi po podaniu leku Panzyga, nalezy
poinformowaé osobe pobierajacg krew lub lekarza, ze pacjent otrzymat roztwor immunoglobuliny
ludzkiej normalnej.

Bezpieczenstwo wirusologiczne
Kiedy leki wytwarzane sg z ludzkiej krwi lub osocza, to podejmowane sg okreslone §rodki ostroznosci,
aby zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. Obejmuja one:

. staranng selekcje dawcow krwi 1 osocza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcdéw mogacych byc
nosicielami zakazen,

o badanie kazdej donacji i puli zebranego osocza w celu wykrycia obecno$ci wiruséw/zakazen,

o wlaczenie przez wytwdrcdw etapéw majacych na celu inaktywacje lub usuniecie wiruséw do

procesu przetwarzania krwi lub osocza.

Mimo tych $rodkéw ostroznosci w przypadku podawania lekow przygotowanych z ludzkiej krwi Iub
osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to réwniez
nieznanych lub pojawiajacych si¢ od niedawna wiruséw lub innych rodzajow zakazen.

Podejmowane srodki sa uwazane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych, takich jak wirus ludzkiego
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C
(HCV), jak i wirusow bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV) i parwowirus
B19.

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

Dzieci i mlodziez

Nie ma zadnych swoistych ani dodatkowych ostrzezen ani §rodkéw ostroznosci dotyczacych dzieci i
miodziezy.

Lek Panzyga a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty, jak rowniez o ewentualnych szczepieniach otrzymanych w ciggu ostatnich trzech miesiecy.

Lek Panzyga moze upo$ledzié dzialanie szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy, takich
jak:
o szczepionka przeciwko odrze,




o szczepionka przeciwko rézyczce,
o szczepionka przeciwko Swince,
o szczepionka przeciwko ospie wietrznej.

Po podaniu tego produktu nalezy zachowaé odstep 3 miesiecy przed szczepieniem szczepionkg z
zywych atenuowanych wirusow. W przypadku szczepionki przeciwko odrze takie uposledzenie
skuteczno$ci moze utrzymywac si¢ przez okres do jednego roku.

Panzyga 100 mg/ml z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie zaobserwowano zadnych oddziatywan. W przypadku stosowania leku Panzyga 100 mg/ml przed
infuzja nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, aby upewnic si¢, ze moze otrzymac lek Panzyga
lub kontynuowa¢ leczenie lekiem Panzyga.

Bezpieczenstwo stosowania tego leku u kobiet w cigzy nie zostalo ustalone w kontrolowanych
badaniach klinicznych i dlatego powinien by¢ on podawany kobietom w cigzy i matkom karmigcym
piersia ze szczeg6lng ostroznoscig. Wykazano, ze leki bedace preparatami immunoglobulin przenikaja
przez tozysko, co nasila si¢ podczas trzeciego trymestru. Kliniczne do§wiadczenia dotyczace stosowania
immunoglobulin wskazuja, Ze nie majg one szkodliwego wpltywu na przebieg ciazy, rozwdj ptodu czy
noworodka.

Immunoglobuliny sg wydzielane do mleka Iudzkiego. Nie przewiduje si¢ nieckorzystnego wptywu na
noworodki/dzieci karmione piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Panzyga nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze pacjenci, u ktorych podczas leczenia wystapia dziatania niepozadane,
powinni poczekac na ich ustgpienie przed prowadzeniem pojazdu lub obstugiwaniem maszyn.

Lek Panzyga zawiera séd
100 ml tego leku zawiera 69 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 3,45%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowacé lek Panzyga

Lekarz zdecyduje, czy pacjent wymaga podawania leku Panzyga i jaka dawke powinien otrzymywac.
Lek Panzyga podawany jest w postaci wlewu dozylnego (kroplowki) przez personel medyczny. Dawka
i schemat dawkowania zalezg od wskazania i konieczne moze by¢ ich dostosowanie do potrzeb kazdego
pacjenta.

W razie jakichkolwick dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Sposdb podawania leku Panzyga (dozylnie) dzieciom i mtodziezy (0-18 lat) nie rozni si¢ od podawania
go dorostym.

4, Mozliwe dzialania niepozadane




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

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
wymienionych ponizej powaznych dziatan niepozadanych (wszystkie wystepuja bardzo rzadko, co
oznacza, ze mogg wystapi¢ w przypadku maksymalnie 1 na 10 000 infuzji). W niektérych
przypadkach lekarza bedzie musiat przerwac infuzj¢ i zmniejszy¢ dawke lub zakonczy¢ leczenie:

o Obrzek twarzy, jezyka i krtani powodujacy duze trudnos$ci z oddychaniem,

Nagla reakcja alergiczna objawiajaca si¢ dusznoscia, S$wiszczagcym oddechem, wysypka 1
spadkiem ci$nienia krwi,

Udar, ktory moze spowodowac ostabienie i/lub utrat¢ czucia po jednej stronie ciata,
Zawal serca, powodujacy bol w klatce piersiowej,

Zakrzep krwi, powodujacy bdl i obrzgk konczyny,

Zakrzep krwi w plucu, powodujacy bol w klatce piersiowej i duszno$¢,

Anemia (niedokrwistos¢), powodujaca dusznos¢ i/lub blados¢ skory,

Ciezkie zaburzenie czynnoSci nerek, ktére moze spowodowac zatrzymanie moczu,

Stan patologiczny phluc okreslany jako ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (TRALI)
powodujacy trudnosci z oddychaniem, sine zabarwienie skory, goraczke i spadek ci$nienia krwi.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawow, nalezy mozliwie jak najszybciej
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zghaszano takze nastgpujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ w przypadku maksymalnie 1 na 10 infuzji):
Bdl glowy, nudnosci (mdtosci), goraczka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ w przypadku maksymalnie 1 na 100 infuzji):
Wysypka skorna, bol plecow, bol w klatce piersiowej, dreszcze, zawroty glowy, uczucie zmeczenia,
kaszel, wymioty, bol brzucha, biegunka, bl stawow, bol miesni, swedzenie w miejscu infuzji,
wysypka, bol szyi, reki lub nogi, ostabienie odczuwania dotyku lub czucia, zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek, zmniejszenie liczby biatych krwinek, aseptyczne zapalenie opon
moOzgowo-rdzeniowych (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”), swedzenie oczu,
szybkie bicie serca, zwiekszone cisnienie krwi, bol ucha, sztywno$¢ miesni, uczucie zimna, uczucie
goraca, zte samopoczucie, drzenie, dretwienie, zmiany wynikow testow krwi dotyczacych czynnos$ci
watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Panzyga


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

Nie stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C). Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Lek ten mozna wyja¢ z lodowki na okres 12 miesiecy (bez przekraczania terminu waznosci) i
przechowywaé¢ w temperaturze od 8 °C do 25 °C. Po uptywie tego okresu nie nalezy z powrotem
umieszcza¢ leku w lodoéwce, lecz usung¢ go w odpowiedni sposéb. Na pudetku zewnetrznym nalezy
odnotowa¢ date wyjecia danego opakowania z lodowki.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor jest metny, zawiera osad lub ma intensywny kolor.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panzyga

o Substancja czynnag jest immunoglobulina ludzka normalna (ludzkie przeciwciata). Lek Panzyga
zawiera 100 mg/ml biatka ludzkiego, z czego co najmniej 95% stanowi immunoglobulina G
(19G).

o Inne sktadniki leku to glicyna i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Panzyga i co zawiera opakowanie
Lek Panzyga jest roztworem do infuzji i dostgpny jest we fiolkach (1 g/10 ml, 2,5 g/25 ml) lub butelkach
(5 ¢/50 ml, 6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml, 30 g/300 ml).

Wielko$¢ opakowania:

1 fiolka (1 g/10 ml, 2,5 g/25 ml)

1 butelka (5 g/50 ml, 6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml, 30 g/300 ml).
3 butelki (10 g/100 ml, 20 g/200 ml).

Roztwor jest przezroczysty do lekko opalizujacego i bezbarwny do lekko zottego.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgia

Wytworcy:
Octapharma
72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Francja

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Vienna, Austria



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Czechy,

Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Hiszpania,

Holandia, Irlandia, Islandia, Litwa, Lotwa,

Luksemburg, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Panzyga®
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia,

Szwecja, Wegry, Wielka Brytania:

Wiochy: Globiga®

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki: 03.05.2019

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed uzyciem produkt powinien by¢ doprowadzony do temperatury pokojowej lub temperatury
ciata.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty do lekko opalizujacego i bezbarwny do lekko zottego.

Nie nalezy uzywac roztworow, ktore sa metne lub zawierajg czastki state.

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

Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

Aby poda¢ pacjentowi resztke produktu, jaka mogta pozostaé w przewodzie po zakonczeniu
infuzji, mozna przeptukac przewod 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu lub 5% (50 mg/ml)
roztworem glukozy.
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