Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Atgam, 50 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
immunoglobulina konska przeciw ludzkim limfocytom T (eATG)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie 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 zgtasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Atgam i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Atgam
Jak przyjmowac lek Atgam

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Atgam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Atgam i w jakim celu si¢ go stosuje

Atgam wytwarzany jest poprzez wstrzyknigcie ludzkich komorek grasicy koniom. Zawiera on
immunoglobuliny (przeciwciala), ktore przytaczaja si¢ do pewnych komorek uktadu odpornosciowego
organizmu i niszczg je. Jest stosowany w leczeniu schorzenia o nazwie niedokrwisto$¢ aplastyczna. Do
niedokrwistosci aplastycznej dochodzi, gdy uktad odpornosciowy organizmu przez pomytke atakuje
wlasne komorki i szpik kostny nie wytwarza wystarczajacej liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych
i plytek krwi. Atgam, gdy jest stosowany z innymi lekami, wspomaga szpik kostny w ponownym
rozpoczeciu wytwarzania tych komorek krwi. Moze roéwniez pomoc w uniknigciu transfuzji krwi. Leki
hamujace aktywno$¢ uktadu odporno$ciowego nie leczg anemii aplastycznej. Mogg one jednak ztagodzi¢
objawy tej choroby i ograniczy¢ powiktania. Leki te sg czesto stosowane u 0sob, ktore nie kwalifikuja sie
do przeszczepienia komorek macierzystych krwi i szpiku lub oczekujg na przeszczepienie szpiku kostnego.
Lek Atgam mozna stosowaé u dzieci w wieku 2 lat i starszych oraz u dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Atgam
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Atgam
e Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (immunoglobuling konska przeciw ludzkim
limfocytom T) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych

w punkcie 6).
e Jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek inny produkt zawierajacy gamma-globuling konska.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Tylko lekarz majacy dos§wiadczenie w leczeniu immunosupresyjnym moze podjac si¢ leczenia pacjenta
lekiem Atgam. Dana placéwka medyczna powinna dysponowaé przeszkolonym personelem z dostgpem
do niezbg¢dnych zasobow medycznych. Podczas terapii lekiem Atgam pacjenci bedg nieprzerwanie
monitorowani.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Atgam nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

- Jesli pacjent podejrzewa, ze wystepuje u niego zakazenie, lub ma objawy mogace wskazywac
na zakazenie, jak goraczka, pocenie si¢, dreszcze, bol migsni, kaszel, duszno$¢, zwigkszona
temperatura skory lub zaczerwieniona skora, albo bolesno$¢ skory lub owrzodzenia na ciele,
biegunka lub bdl brzucha (albo jakiekolwiek inne objawy wymienione w punkcie 4).

- Jesli pacjent musi zosta¢ poddany szczepieniu. Skutecznos¢ szczepionek moze by¢ obnizona, jesli
sa podawane podczas leczenia lekiem Atgam. Lekarz ustali, kiedy najlepiej bedzie podac
pacjentowi szczepionke.

Gdy leki wytwarzane sg z krwi lub osocza, podejmuje si¢ okreslone $rodki zapobiegajace przenoszeniu
zakazen na pacjentow. Nalezg do nich:

e staranny dobor dawcow krwi i osocza, aby zapewni¢ wykluczenie os6b mogacych przenosic¢
zakazenia;

e Dbadanie kazdej donacji i puli osocza pod katem oznak obecno$ci wiruséw/zakazen;

e wdrozenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapéw majacych na celu inaktywowanie
lub usuwanie wirusow.

Mimo tych $rodkoéw nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia infekcji przy podawaniu
lekow przygotowywanych z krwi lub osocza. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo wykrytych
wirusow i innych rodzajow zakazen.

Podczas leczenia lekiem Atgam nalezy zachowa¢ szczego6lng ostrozno$é

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych
ciezkich i potencjalnie zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych leku Atgam (objawy wymagajace
natychmiastowego kontaktu z lekarzem powtdrzono w punkcie 4):

- wszelkie zakazenia o cigzkim przebiegu, ktorych objawami moga by¢: goraczka, pocenie sie,
dreszcze, bol miesni, kaszel, dusznos$¢, zwigkszona temperatura skory lub zaczerwieniona skéra
albo bolesnos¢ skory lub owrzodzenia na ciele, biegunka lub bdl brzucha;

- reakcje alergiczne, ktorych objawami moga by¢: wysypka uogolniona, przyspieszone tetno,
trudno$ci w oddychaniu, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi i ostabienie;

- choroba posurowicza: reakcja alergiczna powodujaca goraczke, bol stawow, wysypke skorng
1 obrzek wezlow chtonnych;

- oddzielanie si¢ naskorka (gornej warstwy skory) w dowolnym miejscu na ciele;

- goraczka, obrzek, dreszcze, przyspieszone tetno, zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi
1 trudnosci w oddychaniu. Objawy te moga sugerowa¢ dziatanie niepozadane o nazwie zespot
uwalniania cytokin.

Dodatkowe badania

Przed rozpoczeciem stosowania leku Atgam u pacjenta, w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu lekarz
zleci wykonanie badania krwi, aby ustali¢, czy u pacjenta jest zmniejszona liczba krwinek biatych,
zmniejszona liczba krwinek czerwonych lub zmniejszona liczba ptytek krwi. W przypadku powaznych
nieprawidlowosci w liczbie komoérek krwi leczenie lekiem Atgam moze zosta¢ przerwane.
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Aby ustali¢, czy u pacjenta istnieje zwigkszone ryzyko cigzkich reakcji alergicznych, przed rozpoczgciem
leczenia moga by¢ wykonane testy skorne. Na podstawie wynikow tych testow bedzie mozna stwierdzic,
czy pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow leku Atgam. Wyniki te pomoga lekarzowi
podja¢ decyzje, czy pacjentowi mozna podaé Atgam.

U pacjentéw z niedokrwisto$cig aplastyczng otrzymujacych Atgam mogg wystapi¢ nieprawidlowosci
w wynikach badan czynnos$ci watroby i nerek.

Atgam a inne leki

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

Gdy dawka kortykosteroidow i innych lekéw immunosupresyjnych jest zmniejszana, moga pojawic si¢
ukryte wezesniej reakcje na lek Atgam. Podczas infuzji leku Atgam pacjenci bedg uwaznie monitorowani
pod katem wystepowania tych reakcji.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nie wiadomo, czy Atgam ma wpltyw na ptéod. W zwiazku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania leku
Atgam w okresie cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania tego leku, powinna natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Pacjentki w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas przyjmowania
leku Atgam i przez maksymalnie 10 tygodni po przyjeciu jego ostatniej dawki. W celu uzyskania

informacji na temat odpowiednich metod antykoncepcji nalezy porozmawiac z lekarzem.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmic piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nie wiadomo czy Atgam przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dzieci
karmionych piersia.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac stosowanie leku Atgam.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Atgam moze wywiera¢ wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Podczas
stosowania tego leku nalezy zachowac ostrozno$¢ przy prowadzeniu pojazdéw lub obstugiwaniu maszyn.



Atgam zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na catkowita dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”. Moze by¢ on jednak przygotowywany do podania z roztworem zawierajagcym sod. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje diete o niskiej zawartos$ci soli (sodu).

3. Jak przyjmowac¢ lek Atgam

Atgam zostanie podany w infuzji dozylnej przez lekarza lub cztonka fachowego personelu medycznego.
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania i infuzji leku Atgam znajdujg si¢ na koncu tej ulotki.
Informacje te przeznaczone sg dla fachowego personelu medycznego.

Zalecenia dotyczace dawkowania oparte sg na masie ciala (mc.).

Zalecana dawka catkowita to 160 mg/kg masy ciata, w ramach dodatkowego leczenia
immunosupresyjnego.

Pacjent moze otrzymywaé Atgam wedtlug nast¢pujacych schematow:
e 16 mg/kg mc./dobe przez 10 dni
lub
e 20 mg/kg mc./dobeg przez 8 dni
lub

e 40 mg/kg mc./dobeg przez 4 dni.

Przed podaniem leku Atgam pacjentowi moga zosta¢ podane inne leki (w tym kortykosteroid i lek
przeciwhistaminowy) w celu zapobiezenia mozliwym dzialaniom niepozadanym zwigzanym z infuzja.
Pacjent moze rowniez otrzymac lek zmniejszajacy goraczke.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Atgam

Poniewaz Atgam bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke, jest bardzo mato prawdopodobne, ze
zostanie podana wigksza niz zalecana dawka tego leku. Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat dawke leku
Atgam wigkszg niz przepisana, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub pielggniarki.

Pominiecie zastosowania leku Atgam

Poniewaz Atgam bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke, jest bardzo mato
prawdopodobne, Ze pacjent nie otrzyma leku we wtasciwym czasie. Jesli pacjent przypuszcza, ze Atgam
nie zostal podany w odpowiednim czasie, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi

lub pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych
ciezkich i potencjalnie zagrazajacych zyciu dzialan niepozadanych leku Atgam (objawy wymagajace
natychmiastowego kontaktu z lekarzem powtoérzono w punkcie 2 powyzej):

e zakazenia o cigzkim przebiegu (bardzo czgste), ktorych objawami moga by¢: goraczka, pocenie
si¢, dreszcze, bol migéni, kaszel, dusznos¢, zwigkszona temperatura skory lub zaczerwieniona
skora, bol skory, owrzodzenia na ciele, biegunka lub bol brzucha;

e reakcje alergiczne (niezbyt czeste), ktorych objawami mogg by¢: wysypka uogolniona,
przyspieszone tetno, trudnosci w oddychaniu, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi i ostabienie;

e choroba posurowicza (bardzo czgste): reakcja alergiczna powodujaca goraczke, bol stawow,
wysypke skorng i obrzgk weztow chtonnych;

e oddzielanie si¢ naskorka (gornej warstwy skory) w dowolnym miejscu na ciele (czgstosc
nieznana).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapié¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)
e mata liczba krwinek biatych
wysypki skorne, zaczerwienienie skory, swedzenie skory, podraznienie skory
bol, w tym bol stawdw, plecow, klatki piersiowej, miesni, dtoni i stop, w boku
goraczka, dreszcze, bol gtowy
zakazenia (bakteryjne i wirusowe)
zwigkszone lub zmniejszone ci$nienie krwi
biegunka, b6l brzucha, nudnosci, wymioty
obrzek rak lub nog
nieprawidlowosci w wynikach testow czynnosciowych watroby

Czesto (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 osdéb)
e rozpad krwinek czerwonych
powigkszenie lub obrzek weztéw chtonnych
zawroty gtowy, omdlenia, zle samopoczucie
napady padaczkowe
mrowienie lub drgtwienie konczyn gornych lub dolnych
przyspieszone lub zwolnione tetno
obrzek 1 bol w czgsci ciata, spowodowany miejscowym zakrzepem krwi w zyle
dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu, chwilowe zatrzymanie oddechu
pokrzywka
krwawienie z nosa
kaszel
gromadzenie si¢ ptynu w plucach
krwawienie z zotadka lub jelit
owrzodzenia w jamie ustnej, obrzek jamy ustnej, bol jamy ustnej
zwigkszony poziom cukru we krwi
nieprawidlowe funkcjonowanie nerek, niewydolno$¢ nerek



Niezbyt czesto (moga wystapié nie cze$ciej niz u 1 na 100 oso6b)
e pobudzenie
e zaczerwienienie, obrzgk, bol w miejscu infuzji
e obrzek wokoét oczu
e mala liczba ptytek krwi

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e bolesny obrzgk mozgu, bolesny obrzgk naczyn krwionosnych

trudnosci w poruszaniu si¢, sztywno$¢ migsni

stan splatania, drzenie

niewydolno$¢ serca

zakrzepy w naczyniach krwiono$nych jelit, przedziurawienie (perforacja) jelita

skurcz gardta, czkawka

nadmierne pocenie si¢, nocne poty

rozej$cie si¢ brzegdw rany

brak rozwoju komorek

utrata sity lub energii

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Atgam
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla lekarza lub pielegniarki odpowiedzialnych za przechowywanie,
przygotowanie i usuwanie leku Atgam.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ amputki w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé¢ amputki w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Rozcienczony roztwor mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C). Roztwor nalezy
zuzy¢ w ciggu 24 godzin (wliczajac w to czas infuz;ji).


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

Z mikrobiologicznego punktu widzenia otwarte amputki lub lek przechowywany w strzykawkach nalezy
zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda otwierania/rozcienczania wyklucza ryzyko skazenia
mikrobiologicznego. Jesli lek nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania

przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Rozcienczenie nalezy przeprowadza¢ w kontrolowanych

1 zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Atgam

- Substancja czynng jest immunoglobulina konska przeciw ludzkim limfocytom T. Kazda amputka
koncentratu jatowego zawiera 250 mg immunoglobuliny konskiej przeciw ludzkim limfocytom T.

- Pozostale sktadniki to: glicyna, woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) oraz
kwas solny (do ustalenia pH) (patrz punkt 2 ,,Atgam zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Atgam i co zawiera opakowanie

Atgam jest przezroczystym do lekko opalizujacego, bezbarwnym do jasnorézowego lub jasnobrazowego,
jalowym roztworem wodnym. Podczas przechowywania moze si¢ w nim wytraci¢ niewielka ilo$¢
ziarnistego lub klaczkowatego osadu.

Dostepny w pudetku tekturowym mieszczacym 5 ampulek, przy czym kazda zawiera 5 ml koncentratu
jalowego.

Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem, 1930

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Irlandia, L.otwa, Atgam
Luksemburg, Holandia, Norwegia, Polska, Rumunia, Stowenia, Szwecja, Wiclka

Brytania (Irlandia P6éinocna)

Wiochy Equingam



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023

Inne Zrédta informacji
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej: http:/www.urpl.gov.pl/

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie roztworu do infuzji

Poniewaz produkt leczniczy Atgam jest gammaglobuling, przed podaniem zaréwno koncentrat, jak

i rozcienczony roztwor nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci czastek statych i zmiany
zabarwienia, o ile pozwala na to roztwor 1 pojemnik. Koncentrat i rozcienczony roztwor sg przezroczyste
do lekko opalizujgcych, bezbarwne do jasnordézowych lub jasnobrazowych, i podczas przechowywania
moze si¢ w nich wytraci¢ niewielka ilo$¢ ziarnistego lub ktaczkowatego osadu.

Produktu leczniczego Atgam (zar6wno rozcienczonego, jak i nierozcienczonego) nie nalezy wstrzasac,
gdyz moze to spowodowa¢ nadmierne pienienie si¢ i (lub) denaturacje biatka. Przed podaniem infuz;ji
koncentrat produktu leczniczego Atgam nalezy rozcienczy¢ poprzez odwrocenie pojemnika z jatowym
rozcienczalnikiem w taki sposob, aby nierozcienczony roztwor produktu leczniczego Atgam nie miat
kontaktu z powietrzem znajdujacym si¢ wewnatrz.

Doda¢ catkowita dawke dobowa produktu leczniczego Atgam do odwrdconej butelki lub worka
zawierajgcego jeden z nastepujacych jatowych rozcienczalnikow:
- 0,9% roztwor chlorku sodu
- roztwor glukozy / roztwoér chlorku sodu
- 50 mg/ml (5%) glukozy w 0,45% (4,5 mg/ml) roztworze chlorku sodu
- 50 mg/ml (5%) glukozy w 0,225% (2,25 mg/ml) roztworze chlorku sodu.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wytracenia si¢ produktu leczniczego Atgam nie zaleca sig¢ rozcienczania samym
roztworem glukozy.

Zalecane stezenie rozcienczonego roztworu produktu leczniczego Atgam to 1 mg/ml w wybranym
rozcienczalniku. Stezenie produktu leczniczego Atgam nie powinno przekracza¢ 4 mg/ml.

Rozcienczony roztwor produktu leczniczego Atgam nalezy delikatnie obraca¢ rotacyjnie lub delikatnie
zawirowac zawartoscia, by go doktadnie wymieszac.

Po rozcienczeniu produkt przeznaczony jest wylacznie do podawania dozylnego.

Przed rozpoczgciem infuzji rozcienczony roztwor produktu leczniczego Atgam powinien osiggnac
temperatur¢ pokojowa (20°C - 25°C). Podczas infuzji mozna stosowac objetosci wynoszace od 250 ml do
500 ml. Produkt leczniczy Atgam nalezy podawac do duzej zyly centralnej przez filtr (0,2—1,0 mikrona)
wbudowany w linig.

Podczas kazdej infuzji produktu leczniczego Atgam nalezy uzywac¢ wbudowanego filtra (nie jest on

dostarczany), aby zapobiec wprowadzeniu do krwiobiegu nierozpuszczalnych czastek, ktore moga
wytworzy¢ si¢ w produkcie podczas przechowywania.
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Zaleca si¢, aby po rozcienczeniu roztwor zostat natychmiast uzyty. Rozcienczony roztwor produktu
leczniczego Atgam nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C), jesli nie zostal uzyty
natychmiast. Catkowity czas od rozcienczenia do uzycia nie powinien przekraczac¢ 24 godzin (lacznie

z czasem wlewu).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania i rozcienczania nie wyklucza ryzyka
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt ten powinien zosta¢ natychmiast uzyty.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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