Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Megalotect CP, 100 U/ml, roztwor do infuzji
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi cytomegalii

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Megalotect CP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Megalotect CP
Jak stosowa¢ lek Megalotect CP

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Megalotect CP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

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

Megalotect CP
e nalezy do grupy immunoglobulin. Leki te zawieraja przeciwciata (przeciwciala sg czescia
sktadowa uktadu immunologicznego organizmu).
e zawiera przeciwciala przeciwko wirusowi cytomegalii.
e jest roztworem do infuzji, podawanym w ,.kroplowce” (we wlewie) do zyty.

Lek Megalotect CP podaje si¢ pacjentom otrzymujacym leczenie immunosupresyjne (leczenie w celu
zahamowania uktadu immunologicznego), aby zapobiec objawom klinicznym zakazenia wirusem
cytomegalii, zwlaszcza u pacjentow po przeszczepach narzadow.

Lekarz rozwazy jednoczesne stosowanie odpowiednich lekéw wirusostatycznych podczas podawania
leku Megalotect CP.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Megalotect CP

Kiedy nie stosowa¢ leku Megalotect CP

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

e jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuling ludzka, szczeg6lnie jesli wystepuja u niego
przeciwciata przeciwko immunoglobulinie A (IgA).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Megalotect CP nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka,

o jesli pacjent otrzymuje immunoglobuline ludzkg 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 pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Megalotect CP*).

e jesli pacjent
- ma duzg nadwage lub jest w podesztym wieku,
- ma wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie), cukrzyce lub choroby naczyn,
- ma wieksza sklonnos$¢ do krzepnigcia krwi w naczyniach,
- przez dtuzszy czas byt unieruchomiony w tézku,
- ma malg objetos¢ krwi (hipowolemia) lub jesli krew pacjenta jest zageszczona,

ma chorobe nerek lub stosuje leki, ktére moga mie¢ szkodliwy wplyw na czynno$é nerek.

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

Reakcje nadwrazliwosci

Pacjent moze by¢ uczulony na immunoglobuliny i nie wiedzie¢ o tym. Reakcje nadwrazliwo$ci moga
wystapi¢ nawet, jesli pacjent uprzednio otrzymywat ludzkie immunoglobuliny i dobrze je tolerowat.
Jednak prawdziwe reakcje nadwrazliwosci sa rzadkie. W takich rzadkich przypadkach moga wystapié¢
reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne), takie jak nagly spadek ci$nienia krwi lub wstrzas
(patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane).

Jesli podczas podawania leku Megalotect CP 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 zakazef

Lek Megalotect CP jest wytwarzany z osocza ludzkiego (ptynnej czesci krwi). Kiedy leki wytwarzane
sg z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okreslone $rodki ostroznosci, aby zapobiec
przenoszeniu zakazen na pacjentow. Wszyscy dawcy krwi sg badani w kierunku obecnos$ci wirusow i
choréb zakaznych. Ponadto podejmowane sg dziatania w celu inaktywacji lub usuniecia wirusow.

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

Podejmowane srodki sg uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak:
e ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV),

e wirus zapalenia watroby typu A (HAV),

e wirus zapalenia watroby typu B (HBV),

e wirus zapalenia watroby typu C (HCV).

Skutecznos¢ tych srodkéw moze by¢ ograniczona w przypadku wirusow bezotoczkowych, takich jak:
e parwowirus B19.

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

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

Dzieci i mtodziez
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania wymienione dla dorostych nalezy
uwzgledni¢ rowniez dla dzieci i mlodziezy.

Lek Megalotect CP a inne leki



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

Lek Megalotect CP moze zmniejsza¢ skutecznos¢ niektorych szczepionek, np. skutecznosé
szczepionek przeciwko

e odrze
® rozyczce
e Swince

e ospie wietrznej (varicella)
Po otrzymaniu leku Megalotect CP konieczne moze by¢ odczekanie do 3 miesigcy przed przyjeciem
niektorych szczepionek oraz do 1 roku przed przyjgciem szczepionki przeciwko odrze.

Dzieci i mtodziez
Oczekuje sie, ze interakcje wymienione dla dorostych moga wystgpi¢ rowniez u dzieci i mtodziezy.

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

Lekarz podejmie decyzje, czy pacjentka moze by¢ leczona lekiem Megalotect CP w okresie cigzy i
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwigzane z podawaniem leku Megalotect CP moga pogarszac
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystapig dziatania
niepozadane podczas leczenia, powinien poczeka¢ na ich ustapienie przed rozpoczeciem prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Megalotect CP

Lek Megalotect CP jest podawany przez lekarza.
Zalecana dawka to 1 ml na kg masy ciata i dobe dla dorostych, dzieci i mtodziezy.

Pacjent otrzyma ten lek tacznie co najmniej 6 razy w odstepach co 2-3 tygodnie. Lekarz podejmie
decyzje, ile doktadnie infuzji pacjent bedzie potrzebowac oraz kiedy zacza¢ leczenie.

Lek Megalotect CP jest podawany w , kroplowce” (we wlewie) do zyty. Produkt leczniczy powinien
osiaggnac¢ przed uzyciem temperature pokojowa lub temperature ciata.

Otrzymanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Megalotect CP

Zbyt duza ilos¢ leku Megalotect CP moze prowadzi¢ do przecigzenia ptynem i wzrostu lepkosci krwi
(zageszczenia), szczegblnie u pacjentow w Wieku powyzej 65 lat i (lub) pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza ilos¢ leku Megalotect CP, powinien jak najszybciej
omowic to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Wymienione ponizej dzialania niepozadane zglaszano spontanicznie po stosowaniu leku
Megalotect CP:

Nieznana: czesto$ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

e czasowa niedokrwisto$¢ (odwracalna niedokrwisto$¢ hemolityczna),

e reakcje nadwrazliwosci i reakcje alergiczne (np. reakcje skdrne, uczucie gorgca, dreszcze,
swedzenie, dusznos$¢) z nagtym spadkiem ci$nienia krwi, w pojedynczych przypadkach ze
wstrzasem anafilaktycznym, nawet jesli przy poprzednim podaniu leku nie wystgpowaty zadne
reakcje (patrz tez punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”, reakcje anafilaktyczne,

bol glowy,

wymioty,

reakcje skorne,

bol stawow

wyniki badan krwi wskazujace na uposledzenie czynno$ci nerek (wzrost stezenia kreatyniny we
krwi) i (lub) ostra niewydolno$¢ nerek,

e dreszcze, gorgczka

Preparaty ludzkich immunoglobulin na ogél moga powodowaé wystepowanie wymienionych
ponizej dzialan niepozadanych:

Niezbyt czesto (moga wystapié u 1 uzytkownika na 100):

e Dol glowy, zawroty glowy

nudnosci, wymioty

bol stawow, tagodny bol plecow

niskie ci$nienie tetnicze krwi

dreszcze, goraczka

reakcje alergiczne

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 uzytkownika na 1000):

e przemijajace przypadki reakcji skérnych

e reakcje nadwrazliwosci z nagtym obnizeniem ci$nienia krwi oraz w odosobnionych przypadkach
ze wstrzgsem anafilaktycznym, rowniez wtedy, gdy pacjent nie wykazywat reakcji przy
weczesniejszym leczeniu (patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 uzytkownika na 10 000):
o reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak
- zawal serca,
- udar mozgu,
- zatkanie naczyn krwiono$nych w ptucach zakrzepem krwi (zatorowo$¢ ptucna)
- zakrzep krwi w zyle (zakrzepica zyt glebokich)

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e tymczasowa niedokrwisto$¢

e rozpad czerwonych krwinek (hemoliza)

e wyniki analiz krwi wskazujgce na zaburzenia czynnosci nerek (zwigkszenie st¢zenia kreatyniny
W surowicy) i (lub) ostrg niewydolnos¢ nerek

e przejsciowe zapalenie opon mozgowych (odwracalne aseptyczne zapalenie opon)

Dzieci i mtodziez
Przewiduje sig, ze czesto$é, typ 1 nasilenie dziatan niepozgdanych w populacji dzieci i mlodziezy begda
podobne jak u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu



Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobojczych

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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Megalotect CP

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po ,,Termin
waznosci”.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C-8°C). Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Lek nalezy obejrze¢ przed zastosowaniem. Roztwor musi by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy
(mleczno-potyskujacy) oraz bezbarwny lub bladozoétty. Nie stosowac leku Megalotect CP, jesli
roztwor jest metny lub zawiera osad.

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ niezwlocznie po pierwszym otwarciu opakowania.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Megalotect CP

Substancja czynng jest immunoglobulina ludzka przeciwko wirusowi cytomegalii (CMVIG).
1 ml roztworu zawiera:

50 mg biatka osocza ludzkiego, w tym co najmniej 96% stanowi immunoglobulina G (I1gG),
0 zawartosci przeciwcial przeciwko wirusowi cytomegalii (CMV) 100 U*.

Kazda fiolka z 10 ml leku zawiera: 500 mg biatka osocza ludzkiego (w tym co najmniej 96 % stanowi
immunoglobulina G), o zawarto$ci przeciwciat przeciwko wirusowi CMV 1000 U.

Kazda fiolka z 50 ml leku zawiera: 2500 mg biatka osocza ludzkiego (w tym co najmniej 96 %
stanowi immunoglobulina G), o zawartosci przeciwciat przeciwko wirusowi CMV 5000 U.

Rozktad podklas IgG to w przyblizeniu: 65% IgG1, 30% IgG2, 3% IgG3, 2% IgG4.
Maksymalna zawarto$¢ immunoglobuliny A (IgA) wynosi 2 000 mikrogramow/ml.
* jednostki referencyjne Instytutu Paula Ehrlicha

Pozostate sktadniki leku to glicyna i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Megalotect CP i co zawiera opakowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Megalotect CP jest roztworem przejrzystym lub lekko opalizujacym (mleczno-potyskujacym),
bezbarwnym lub lekko zottawym w fiolkach ze szkta bezbarwnego.

Lek Megalotect CP jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan:
Jedno pudetko zawierajace 1 fiolke z 10 ml (1 000 U) roztworu do infuzji.
Jedno pudetko zawierajace 1 fiolke z 50 ml (5 000 U) roztworu do infuzji.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstral3e 5

63303 Dreieich

Niemcy

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

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

Chorwacja, Niemcy, Wegry, Hiszpania:  Cytotect CP Biotest

Austria: Cytotect CP Biotest 100 E/ml Infusionslésung
Wiochy: Cytomegatect

Grecja, Polska, Portugalia: Megalotect CP

Belgia, Holandia: Megalotect 100 E/ml

Stowenia: Megalotect 100 e./ml raztopina za infundiranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2018.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposob podawania

Podawanie nalezy rozpoczyna¢ w dniu przeszczepu. W przypadku przeszczepu szpiku kostnego
mozna rowniez rozpatrzy¢ rozpoczecie profilaktyki do 10 dni przed przeszczepem, zwlaszcza

U pacjentow CMV-seropozytywnych. Nalezy poda¢ tgcznie co najmniej 6 dawek pojedynczych
w odstepach co 2-3 tygodnie.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Megalotect CP nalezy podawaé w postaci infuzji dozylnej z poczatkowa szybkoscia
0,08 ml/kg mc./godz. przez 10 minut. Przy dobrej tolerancji szybko$¢ podawania mozna stopniowo
zwieksza¢ maksymalnie do 0,8 ml/kg mc./godz. az do zakonczenia infuzji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Niektore cigzkie dziatania leku mogg by¢ spowodowane szybkos$cig infuzji. Nalezy doktadnie
przestrzegaé zalecanej szybkosci infuzji. W czasie trwania infuzji nalezy uwaznie kontrolowac
i doktadnie obserwowac pacjentow w kierunku wystepowania jakichkolwiek objawow.

Niektore dziatania niepozadane mogg wystgpowac czgsciej

e W przypadku duzej szybkosci infuzji,

e U pacjentdow, ktorzy otrzymujg immunoglobuline ludzka normalng po raz pierwszy lub w rzadkich
przypadkach u pacjentéw, ktorym zmieniono produkt zawierajacy immunoglobuling na inny lub
u pacjentow, u ktorych wystepuje dtuga przerwa w leczeniu.

Mozliwych powiktan mozna unikng¢ poprzez zapewnienie, ze pacjenci:



e nie wykazujg nadwrazliwos$ci na immunoglobuling ludzka poprzez poczatkowe powolne
(0,08 ml/kg masy ciata/godz.) wstrzykiwanie produktu,

e s3 uwaznie kontrolowani podczas infuzji w kierunku wystapienia jakichkolwiek objawow.
Szczegoblnie pacjenci nieleczeni wezesniej normalng immunoglobuling ludzka, pacjenci
otrzymujacy dotychczas alternatywny produkt zawierajacy immunoglobuliny oraz ci, u ktérych
od poprzedniej infuzji uptynat dtugi okres, powinni by¢ kontrolowani podczas podawania
pierwszej infuzji i jedng godzing po pierwszej infuzji w celu wykrycia mozliwych dziatan
niepozadanych. Wszystkich pozostatych pacjentéw nalezy obserwowac przez co najmniej
20 minut po podaniu.

W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub przerwaé
infuzje. Wymagane leczenie zalezy od rodzaju i ci¢zkosci dziatania niepozadanego.

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

U wszystkich pacjentow podawanie immunoglobulin wymaga:

e odpowiedniego nawodnienia przed rozpoczgciem infuzji immunoglobulin,
e monitorowania diurezy,

e monitorowania stezenia kreatyniny w surowicy,

e unikania jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

Nadwrazliwos¢
Rzeczywiste reakcje nadwrazliwos$ci wystepuja rzadko. Moga one wystapic¢ u pacjentow
Z przeciwcialami przeciwko IgA.

Stosowanie immunoglobulin nie jest wskazane u pacjentéw z selektywnym niedoborem IgA, jesli
niedobor IgA jest jedynym nieprawidlowym wynikiem.

Podanie immunoglobuliny moze rzadko spowodowac spadek ci$nienia tetniczego krwi z reakcja
anafilaktyczng, nawet u tych pacjentow, ktorzy dobrze tolerowali wezesniejsze leczenie
immunoglobulinami.

Powiklania zakrzepowo-zatorowe

Istnieja dowody kliniczne wskazujace na zwigzek pomiedzy podawaniem dozylnych immunoglobulin
(IV1g) i zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zawat mig$nia sercowego, epizod
naczyniowo-moézgowy (udar mozgu), zatorowos¢ ptucna i zakrzepica zyt glebokich. Przyjmuje sie, ze
podanie wysokich dawek immunoglobuliny pacjentom z grup ryzyka prowadzi do wzglgdnego
zwigkszenia lepkosci krwi. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku zalecania i infuzji
immunoglobulin dozylnych pacjentom otylym i pacjentom z istniejgcymi czynnikami ryzyka
wystapienia zdarzen zakrzepowych (takimi jak podeszly wiek, nadci$nienie, cukrzyca, choroba
naczyniowa lub epizody zakrzepowe w wywiadzie, pacjenci z nabytymi lub wrodzonymi
predyspozycjami do zakrzepicy, pacjenci po dlugotrwatym okresie unieruchomienia, pacjenci z ci¢zkg
hipowolemig oraz pacjenci z chorobami objawiajgcymi si¢ wzrostem lepkosci krwi).

U pacjentoéw z istniejacym ryzykiem wystgpienia zakrzepowo-zatorowych dziatan niepozadanych
produkty zawierajace immunoglobuliny dozylne nalezy podawa¢ z najmniejsza mozliwg szybkoscig
infuzji i w mozliwie najmniejszej dawce.

Ostra niewydolno$¢ nerek

Przypadki ostrej niewydolnos$ci nerek zgtaszano u pacjentow, ktorzy otrzymywali leczenie
immunoglobulinami dozylnymi. W wigkszo$ci przypadkoéw rozpoznano czynniki ryzyka, np.
istniejgcg wezesniej niewydolno$¢ nerek, cukrzyce, hipowolemig, nadwage, jednoczesne
przyjmowanie produktow leczniczych o dziataniu nefrotoksycznym lub wiek pacjenta powyzej 65 lat.




W przypadku wystgpienia zaburzen czynnos$ci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania produktu
zawierajacego immunoglobuliny.

Przypadki wystepowania zaburzen czynnosci nerek i ostrej niewydolnosci nerek obserwowano po
podaniu wielu zarejestrowanych produktéw immunoglobulin dozylnych, zawierajacych rdzne
substancje pomocnicze, takie jak sacharoza, glukoza i maltoza, a produkty zawierajace sacharoze jako
stabilizator stanowity najwigkszg czgs¢ takich przypadkow. U pacjentow z grup ryzyka mozna
rozwazy¢ stosowanie produktoéw immunoglobulin niezawierajacych tych sktadnikow. Produkt
leczniczy Megalotect CP nie zawiera sacharozy, glukozy ani maltozy.

U pacjentoéw z istniejacym ryzykiem wystapienia ostrej niewydolnosci nerek produkty zawierajace
immunoglobuliny dozylne nalezy podawa¢ z najmniejszg mozliwg szybkos$cig infuzji i w mozliwie
najmniejszej dawce.

Zespot aseptycznego zapalenia opon mézgowych (AMS)

W zwiazku z leczeniem immunoglobulinami dozylnymi (produkty IVIg) zgtaszano wystepowanie
zespotu aseptycznego zapalenia opon moézgowych (ang. aseptic meningitis syndrome, AMS).
Przerwanie leczenia immunoglobulinami dozylnymi powodowato remisj¢ AMS w ciagu kilku dni
bez nastgpstw. Zespot wystepuje zwykle w ciggu kilku godzin do 2 dni po rozpoczgciu leczenia
immunoglobulinami dozylnymi. W badaniach ptynu mézgowo-rdzeniowego czesto stwierdza si¢
pleocytoze w liczbie do kilku tysiecy komérek na mm?®, gtéwnie serii granulocytowe;j, i zwiekszone
stezenia biatka do kilkuset mg/dl. AMS moze wystepowac czgsciej w zwiazku z leczeniem
immunoglobulinami dozylnymi w duzych dawkach (2 g/kg).

Niedokrwisto$¢ hemolityczna

Immunoglobuliny dozylne (produkty IVIg) moga zawiera¢ przeciwciata grup krwi, mogace dziataé
jako hemolizyny i powodowac¢ in vivo optaszczanie krwinek czerwonych immunoglobulinami,
powodujac pozytywna bezposrednia reakcj¢ antyglobulinowa (test Coombsa) i rzadko hemolize.
Niedokrwisto$¢ hemolityczna moze rozwijac si¢ po leczeniu immunoglobulinami dozylnymi

z powodu nasilonej sekwestracji krwinek czerwonych. Osoby otrzymujace immunoglobuliny dozylne
nalezy obserwowa¢ w kierunku klinicznych objawdw przedmiotowych i podmiotowych hemolizy.

Whplyw na wyniki testow serologicznych

Przemijajace zwigkszenie zawarto$ci roznorodnych, biernie przeniesionych przeciwcial w krwi
pacjenta po wstrzyknieciu immunoglobuliny moze prowadzi¢ do falszywie dodatnich wynikéw testow
serologicznych.

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne i specjalne Srodki ostroznosci
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ niezwlocznie po pierwszym otwarciu opakowania.
Produkt leczniczy powinien osiggna¢ przed uzyciem temperaturg pokojowa lub temperature ciata.
Produkty nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem. Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko

opalizujacy oraz bezbarwny lub bladozotty. Nie uzywaé roztworow, ktore sg metne lub zawieraja
osady.



