ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Optiglobin, 100 mg/ml, roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna (1VV1g)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zstosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Optiglobin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optiglobin
Jak stosowac lek Optiglobin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Optiglobin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocogarwnE

1. Coto jest lek Optiglobin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Optiglobin to roztwor do infuzji zawierajacy immunoglobuliny. Immunoglobuliny sa rowniez nazywane
przeciwciatami i sg normalnymi sktadnikami ludzkiej krwi. Przeciwciata pomagaja organizmowi zwalczaé
zakazenia. Lek Optiglobin stuzy do podwyzszania stezenia przeciwciat we krwi, gdy poziom przeciwciat jest
zbyt niski lub w przypadku koniecznosci uzycia dodatkowych przeciwciat w niektorych chorobach. Podanie
przeciwcial moze rowniez wywotaé efekt u pacjentow z niektorymi zaburzeniami zapalnymi (chorobami
autoimmunologicznymi).

Lek Optiglobin stosuje sie:

w leczeniusubstytucyjnym (w leczeniu pacjentow, ktorzy nie majg wystarczajacych ilosci przeciwciat) — u

0sob dorostych oraz u dzieci i mtodziezy (w wieku 018 lat):

— U pacjentow, ktorzy urodzili si¢ z ograniczong zdolnoscia lub niezdolnoscia do wytwarzania
immunoglobulin (zespoty pierwotnego niedoboru odpornosci);

— u pacjentow, ktorzy przebyli chorobe lub leczenie, ktore doprowadzito do potwierdzonego braku
wytwarzania immunoglobulin i ktorzy cierpia na cigzkie lub nawracajace zakazenia, niereagujace na
leczenie przeciwdrobnoustrojowe (zespoty wtoérnego niedoboru odpornosci).

w celu immunomodulacji (w leczeniu pacjentow z pewnymi zaburzeniami zapalnymi) u 0séb dorostych

oraz u dzieci i mlodziezy (w wieku 0-18 lat):

— u pacjentow, ktorzy nie majg wystarczajgcej ilosci ptytek krwi (pierwotna matoptytkowos¢
immunologiczna, ang. primary immune thrombocytopenia - ITP) i ktorzy obciazeni sg wysokim
ryzykiem krwawien lub bedg przechodzi¢ zabieg chirurgiczny w niedalekiej przysztosci;

— u pacjentow z zespotem Guillaina-Barrégo, ostrg chorobg charakteryzujgca si¢ zapaleniem nerwow
obwodowych, ktora powoduje ci¢zkie porazenie migéni konczyn;

— upacjentdOw z choroba Kawasakiego, bardzo rzadka ostra choroba, ktora dotyka gtéwnie mate dzieci i
charakteryzuje si¢ zapaleniem naczyn krwionosnych w organizmie;

— upacjentow z przewlektg zapalng poliradikuloneuropatig demielinizacyjng, rzadka choroba zapalng
nerwow obwodowych. Powoduje ona powoli postepujace ostabienie migsni i dretwienie konczyn.



— upacjentow z wieloogniskowg neuropatig ruchowa, rzadkim autoimmunologicznym zaburzeniem
nerwow ruchowych, powodujacym postepujace asymetryczne ostabienie konczyn.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optiglobin

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tym punktem. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy omowié to z
lekarzem.

Kledy nie stosowac¢ leku Optiglobin:
jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Pacjenci majacy uczulenie na kukurydze, moga wykazywac reakcje
nadwrazliwos$ci na glukozg zawartg w leku;

— w przypadku niedoboru immunoglobulin A (IgA) z obecnoscia przeciwciat przeciwko IgA. Lek
Optiglobin zawiera niewielkg ilos¢ IgA, ktore moga wywotaé reakcje uczuleniows;

— jesli pacjent ma nieodpowiednio leczong cukrzyce w przypadku, ktorej stezenie cukru we Krwi
przewyzsza norme (niewyréwnana cukrzyca);

— jesli pacjent ma nietolerancje glukozy, np.: kiedy metabolizm nie jest prawidtowy, np.: z powodu
cigzkiej choroby (stres metaboliczny);

— jesli pacjent jest w $pigczce hiperosmolarnej (utrata przytomnosci). Ten rodzaj $pigczki moze wystgpic¢ u
pacjentdow z cukrzyca, ktdrzy nie otrzymuja wystarczajacych dawek lekow;

— jesli pacjent ma wigksze niz prawidlowe stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);

— jesli pacjent ma wigksze niz prawidlowe stezenie mleczanow we krwi (hiperlaktatemia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Reakcje uczuleniowe wystepujg rzadko, ale i moga wystapi¢ nawet jesli pacjent otrzymywat wezedniej
immunoglobuliny ludzkie i dobrze je tolerowat. W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowej nalezy
natychmiast przerwaé¢ podawanie leku Optiglobin. W przypadku wystapienia powaznej reakcji
nadwrazliwos$ci nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza lub innego cztonka personelu medycznego. Patrz
takze punkt 4: , Mozliwe dzialania niepozadane”.

W przypadku wystgpienia powaznych trudno$ci z oddychaniem, z towarzyszacym wzrostem temperatury
ciata w ciggu 1-6 godzin po otrzymaniu leczenia, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
innym czlonkiem personelu medycznego. Moze to wskazywac na ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie pluc
(ang. transfusion-related acute lung injury - TRALI). TRALI moze wystapi¢ w bardzo rzadkich przypadkach
po podaniu immunoglobulin. Patrz takze punkt 4: ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

W okresie wlewu oraz przez co najmniej 20 minut po podaniu leku nalezy uwaznie obserwowaé pacjenta,
aby wykry¢ potencjalne dziatania niepozadane (niepozadane skutki uboczne). Niektore dziatania
niepozadane moga by¢ zwigzane z szybko$cia wlewu. Z tego wzgledu lekarz powinien upewnic sig, ze
szybkos¢ wlewu jest odpowiednia dla danego pacjenta. W przypadku wystapienia reakcji w trakcie wlewu
lub po jego zakonczeniu nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza. Lekarz zadecyduje, czy nalezy przerwaé
wlew.

W pewnych okoliczno$ciach moga by¢ konieczne szczegdlne $rodki ostroznosci ze wzgledu na zwigkszone

ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych. W nastepujacych przypadkach nalezy monitorowaé pacjentow w

szpitalu podczas wlewu i przez pierwsza godzing po wlewie:

e w przypadku pacjentéw otrzymujgcych lek Optiglobin po raz pierwszy;

e w przypadku zastgpienia jednego produktu zawierajagcego normalne immunoglobuliny ludzkie innym
takim produktem lub gdy od poprzedniego wlewu uptynat dtugi czas;

e w przypadku pacjentdw z nieleczonym zakazeniem lub wspoétistniejagcym przewlektym stanem
zapalnym.

Optiglobin nie moze by¢ podawany przez ten sam zestaw do wlewu, co podczas przetaczania Krwi.



Czynniki ryzyka wystepujace podczas leczenia lekiem Optiglobin

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych czynnikow, poniewaz

moga to by¢ czynniki ryzyka podczas leczenia lekiem Optiglobin. W szczegdlnosci, nalezy poinformowac

lekarza:

e jezeli u pacjenta wystgpuja lub wezesniej wystepowaty problemy z nerkami (niewydolno$¢ nerek);

e jezeli pacjent otrzymuje leki, ktore moga uszkadzac nerki;

e jezeli pacjent choruje na choroby serca, watroby lub nerek lub wptywajace na reabsorpcje wody w
nerkach (efekt wazopresyny);

e jezeli pacjent stosuje pewne leki moczopedne (tak zwane diuretyki petlowe);

e jezeli pacjent choruje na cukrzyce (nieprawidtowo wysokie stezenie glukozy we krwi). Lek Optiglobin
zawiera 50 mg glukozy w jednym mililitrze, co moze mie¢ wplyw na poziom cukru we krwi.

e jezeli u pacjenta stwierdzono w wywiadzie choroby naczyniowe (choroby naczyn krwiono$nych) lub

zakrzepice (tworzenie skrzepow wewnatrz naczyn krwionosnych);

jezeli u pacjenta wystepuje nadcisnienie tetnicze;

jezeli pacjent ma nadwage;

jezeli u pacjenta wystepuja choroby, ktore zwiekszaja lepkos¢ krwi (zageszczaja krew);

jezeli u pacjenta wystepuje hipowolemia (spadek objetosci krwi krazacej);

jezeli pacjent jest osoba w podesztym wieku (powyzej 65 lat);

jezeli u pacjenta wystepuje sepsa, powazny uraz moézgu lub wstrzas;

jezeli pacjent doznal urazu gtowy w przeciagu ostatnich 24 godzin;

jezeli pacjent niedawno przebyt udar. Zwigkszone stezenie cukru we krwi moze nasili¢ objawy udaru

oraz mie¢ wptyw na odzyskanie zdrowia;

e jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia metaboliczne z powodu wyglodzenia lub niedozywienie;

e jezeli w organizmie pacjenta wystepuje mata zawarto$¢ tiaminy (witamina B1). Moze to si¢ zdarzy¢
przyktadowo u pacjentéw z przewlekta chorobg alkoholows.

Podczas stosowania leku Optiglobin nalezy wziaé¢ pod uwage nastepujace kwestie

e waznym jest, aby przed wlewem leku Optiglobin upewni¢ sie, ze pacjent jest odpowiednio nawodniony;

e waznym jest upewnienie si¢, ze pacjent produkuje odpowiednig objetos¢ moczu;

e konieczne moze by¢ sprawdzenie stezenia kreatyniny w surowicy pacjenta (substancji, ktora jest
wskaznikiem czynnosci nerek);

e moze by¢ konieczne monitorowanie stezenia glukozy i (lub) elektrolitow we krwi. Jest to istotne
zwlaszcza w przypadku gdy pacjent przyjmuje leki nasilajace dziatanie wazopresyny.

Wplyw na wyniki badan krwi

W przypadku koniecznoséci wykonania badan krwi nalezy poinformowac¢ lekarza, ze pacjent stosuje lek
Optiglobin, poniewaz zawiera przeciwciata, co moze spowodowaé fatszywie dodatnie wyniki badan na
obecnos¢ przeciwcial.

Lek Optiglobin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczepienia

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta planowane jest przeprowadzenie szczepienia, czy tez
niedawno zostato przeprowadzone szczepienie. Lek Optiglobin moze niekorzystnie wptywaé na skutecznos¢
niektorych zywych szczepionek wirusowych, takich jak szczepionki przeciwko odrze, rézyczce, $wince i
ospie wietrznej. Po zastosowaniu leku Optiglobin nalezy zachowac¢ trzymiesi¢czny odstep przed
szczepieniem tymi szczepionkami. W przypadku szczepionki przeciwko odrze odstep ten moze wynosi¢
nawet 1 rok.

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


http://en.wikipedia.org/wiki/Blood_vessel

Nie badano bezpieczenstwa stosowania tego leku u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, niemniej
immunoglobuliny byly stosowane u kobiet w ciazy i kobiet karmiacych piersia. Te doswiadczenia ze
stosowaniem immunoglobulin nie wskazujg na wystgpowanie dziatan szkodliwych dla przebiegu cigzy lub
dla ptodu (dziecka nienarodzonego) czy noworodka.

Dos$wiadczenie kliniczne z immunoglobulinami sugeruje takze, ze nie nalezy spodziewac si¢ ich
szkodliwego wptywu na ptodnos¢.

W przypadku przyjmowania leku Optiglobin przez kobiety karmigce piersig immunoglobuliny znajdujace si¢
w tym leku mozna rowniez znalez¢ w mleku matki. Nie przewiduje si¢ negatywnych skutkow dla
noworodkéw/niemowlat karmionych piersia.

Noworodki

NoworodkKi - szczegolnie urodzone przed terminem oraz z matg urodzeniowa masg ciala - sg bardziej
narazone na zwigkszone ryzyko wystapienia zbyt matego lub zbyt duzego st¢zenia cukru we krwi (hipo-lub
hiperglikemia) i dlatego nalezy je szczegdlnie monitorowac podczas leczenia lekiem Optiglobin, aby
zapewni¢ odpowiednig kontrole stezenia cukru we krwi oraz uniknagé¢ mozliwych dtugotrwatych dziatan
niepozadanych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane leku Optiglobin mogg ogranicza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn. Pacjenci, u ktérych podczas leczenia wystapig reakcje niepozadane powinni poczekaé do
ich ustgpienia przed rozpoczeciem jazdy lub obstugi maszyn.

Lek Optiglobin zawiera glukoze

Lek Optiglobin zawiera 50 mg glukozy w jednym mililitrze (5%). Nalezy pamigtac, ze moze to spowodowac
wzrost stezenia glukozy we krwi. Jezeli pacjent choruje na cukrzyce, lekarz zadecyduje, czy konieczne jest
monitorowanie stgzenia glukozy we krwi i podawanie insuliny, zwlaszcza w przypadku podawania wysokich
dawek leku Optiglobin.

Informacje odnosnie bezpieczenstwa wirusologicznego leku Optiglobin

Lek Optiglobin wytwarzany jest z ludzkiego osocza. W przypadku lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub

osocza stosuje si¢ pewne $rodki zapobiegajace przenoszeniu zakazen na pacjentow. Naleza do nich:

e staranny dobor dawcow krwi i osocza w celu wykluczenia 0sob obcigzonych ryzykiem nosicielstwa
zakazen;,

e badanie kazdej pobranej porcji i puli osocza pod katem oznak obecnosci wirusow/zakazenia;

e ctapy przetwarzania krwi lub osocza, ktore sa w stanie inaktywowa¢ lub usuwaé wirusy.

Pomimo zastosowania tych srodkéw, w przypadku podawania lekow przygotowywanych z ludzkiej krwi lub
osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez wirusow
oraz innych typéw zakazen dotychczas nieznanych lub pojawiajacych si¢ od niedawna.

Podejmowane $rodki sg uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirusy zapalenia watroby typu B i C, a takze wiruséw bezotoczkowych, takich
jak wirus zapalenia watroby typu A i parwowirus B19.

Stosowanie immunoglobulin nie wigzato si¢ z zakazeniami wirusem zapalenia watroby typu A czy
parwowirusem B19, by¢ moze dlatego, ze przeciwciata przeciwko tym zakazeniom, ktore znajdujg si¢ w
produkcie, majg charakter ochronny.

Kontrola numeru serii:
Zdecydowanie zaleca si¢, aby w przypadku kazdego podania pacjentowi leku Optiglobin odnotowa¢ nazwe i
numer serii produktu, w celu prowadzenia rejestru wykorzystanych serii.



3. Jak stosowac lek Optiglobin

Lek Optiglobin podaje pacjentowi lekarz lub pielegniarka. Lek Optiglobin moze by¢ stosowany
samodzielnie przez pacjenta, jesli jest to zaakceptowana praktyka w danym kraju i jesli pacjent zostat
odpowiednio przeszkolony. Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ lek Optiglobin do temperatury pomieszczenia lub ciata. Wlew dozylny
leku Optiglobin nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po przektuciu korka.

Roztwor powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozotty do rézowego. Nie
stosowac roztworow, ktore sag metne lub zawieraja osady. Caly niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.

Dawkowanie i sposob podawania

Lak Optiglobin jest przeznaczony do wlewow dozylnych. Dawka i czestotliwo$é wlewow beda si¢ rozni¢ w
zalezno$ci od stanu pacjenta i jego masy ciata. Na poczatku wlewu lek Optiglobin bedzie podawany z matg
szybkoscia. W zalezno$ci od samopoczucia pacjenta, lekarz moze stopniowo zwigkszaé szybkos¢ wlewu. W
przypadku pacjentow przyjmujacych lek Optiglobin samodzielnie lekarz poinformuje pacjenta o dawce i
szybkosci wlewu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci i mtodziezy dotycza takie same wskazania, dawkowanie i czgstotliwos¢ wlewow, jakie dotycza osob
dorostych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Optiglobin

W przypadku otrzymania wigkszej dawki leku Optiglobin niz zalecana, istnieje ryzyko przeciazenia ptynami,
a krew moze stac si¢ zbyt gesta (nadmiernie lepka), co moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepow krwi.
Moze to mie¢ miejsce szczego6lnie w przypadku pacjentow obcigzonych czynnikami ryzyka, np. pacjentoéw w
podesztym wieku czy pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub serca. Nalezy poinformowac lekarza o
rozpoznanych problemach medycznych.

Pominigcie zastosowania leku Optiglobin
Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza i postepowac zgodnie z jego instrukcjami. Nie nalezy stosowac
podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

W przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy przerwa¢ podawanie

leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

e reakcje alergiczne wraz z objawami takimi jak nagly spadek cisnienia t¢tniczego, silne zawroty glowy i
obrzek warg, jezyka lub gardta i trudnosci z oddychaniem(rzadkie dziatanie niepozadane)

e Dbol w obrebie klatki piersiowej lub bol w jednej z konczyn, ktory moze by¢ spowodowany zawatem serca
(zawatem migscia sercowego), udarem, skrzepem krwi w plucach (zatorowos$¢ ptucna) lub skrzepem Krwi
w naczyniu krwiono$nym w konczynie dolnej (zakrzepica zyt gltgbokich) (bardzo rzadkie dziatanie
niepozadane)

e powazne trudnosci z oddychaniem, z towarzyszacym wzrostem temperatury ciata w ciggu od 1 do 6
godzin po otrzymaniu leczenia, co moze by¢ spowodowane ostrym uszkodzeniem ptuc zwigzanym z
przetoczeniem krwi (TRALI) (patrz takze punkt 2) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane)



Inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ w zwigzku ze stosowaniem immunoglobulin ludzkich
normalnych to:

o zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych bez zakazenia (aseptyczne zapalenie opon mozgowych);

o zwigkszenie stgzenia kreatyniny w surowicy i (lub) ostra niewydolno$¢ nerek ;

o rozpad krwinek czerwonych (reakcje hemolityczne, niedokrwisto$¢ hemolityczna);

e wymioty, bole stawow (artralgia).

Inne dziatania niepozadane zglaszane dla Optiglobin to:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czesciej niz podczas 1 na 100 wlewow):

- Reakcje nadwrazliwosci;

- Bol glowy;

- Nudnosci;

- Zaburzenia skory (takie jak wysypka, zaczerwienienie (rumien), pokrzywka, swedzenie (§wiad),
pecherze, ztuszczanie skory);

- Bole plecow, bdle szyi, bole migsni (mialgia);

- Zke samopoczucie (tj. zm¢czenie, dreszcze, goraczka, zespot grypopodobny).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czesciej niz podczas 1 na 1 000 wlewow):
- Niska liczba krwinek biatych we krwi (leukopenia, neutropenia);

- Migrena;

- Zawroty glowy;

- Kotatanie serca (palpitacje), szybka akcja serca (tachykardia)l

- Wysokie cisnienie tgtnicze (nadci$nienie), niskie ci$nienie tetnicze (niedocisnienie);

- Brak tchu (dusznoscé);

- Biegunka;

- Obfite poty (nadpotliwo$c).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Optiglobin

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

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

Lek Optiglobin moze by¢ przechowywany w temperaturze do 25 °C przez okres do szeSciu miesiecy, na
przyktad podczas podrozy, bez wptywu na jego skuteczno$¢. Na opakowaniu nalezy zapisa¢ date


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

rozpoczecia przechowywania leku w temperaturze pokojowej. Jesli produkt nie zostat uzyty w okresie
sze$ciu miesiecy przechowywania w temperaturze pokojowej, nalezy go wyrzucic.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie oraz pudetku po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ tego leku w przypadku stwierdzenia, ze roztwoér jest metny lub w roztworze unoszg si¢ jakie$
czastki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Optiglobin

— Substancja czynng jest immunoglobulina ludzka normalna do podawania dozylnego. Jeden ml zawiera
100 mg immunoglobulin, z czego co najmniej 95% to immunoglobulina G (IgG).

— Pozostate sktadniki to: glukoza (jako glukoza jednowodna) i woda do wstrzykniec.

Jak wyglada lek Optiglobin i co zawiera opakowanie
Lek Optiglobin to roztwor do infuzji. Roztwor jest klarowny lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub
jasnozotty do rézowego.

Lek Optiglobin jest dostarczany w nast¢pujacych rozmiarach opakowan:

fiolka zawierajaca 1 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej w 10 ml roztworu
fiolka zawierajaca 2,5 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej w 25 ml roztworu
fiolka zawierajaca 5 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej w 50 ml roztworu
fiolka zawierajaca 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej w 100 ml roztworu
fiolka zawierajaca 20 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej w 200 ml roztworu
fiolka zawierajaca 30 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej w 300 ml roztworu

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Prothya Biosolutions Netherlands B.V.
Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Holandia

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

Austria, Niemcy: Optiglobin 100 mg/ml Infusionslosung

Belgia, Holandia: Nanogam 100 mg/ml oplossing voor infusie

Cypr: Nanogam 100 mg/ml s1ddvua yia éyyoon

Finlandia: Nanogam 100 mg/ml infuusioneste, liuos

Islandia: Nanogam 100 mg/ml innrennslislyf, lausn

Polska: Optiglobin 100 mg/ml, Roztwor do infuzji

Stowacja: Nanogam 100 mg/ml, Infazny roztok

Szwecja: Nanogam 100 mg/ml, Infusionsvétska, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Listopad 2022

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:



Dawkowanie i sposob podawania
Lek Optiglobin moze by¢ podawany wytacznie dozylnie.

Wlew dozylny leku Optiglobin nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po przektuciu korka. Jezeli roztwor nie
zostanie podany natychmiast po sporzadzeniu, za czas i warunki przechowywania leku przed jego
zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Czas przechowywania w okresie przygotowywania leku do podania
zazwyczaj nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 °C do 8 °C, chyba ze przektucie korka
nastapilo w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

W przypadku pacjentow wymagajacych duzych ilosci leku Optiglobin mozna réwniez przenie$¢ zawarto$¢
kilku fiolek do pojedynczego pojemnika z kopolimeru etylenu i octanu winylu (Clintec® EVA — pojemnik do
zywienia pozajelitowego, Baxter, CE0123). Pojemniki te mogg by¢ napetniane lekiem Optiglobin o objetosci
wynoszacej co najmniej 20%, ale nie przekraczajacej 80% catkowitej pojemnosci pojemnika (dotyczy
pojemnikéw o pojemnosci 500 ml i 1 1). Na kazdym etapie przygotowania leku nalezy stosowaé technike
aseptyczng. Ze wzgledow mikrobiologicznych nalezy rozpocza¢ wlew jak najszybciej po przeniesieniu leku
Optiglobin do pojemnika EVA, ale nie p6Zniej niz 3 godziny po jego przeniesieniu.

Dawka i sposob dawkowania leku zaleza od wskazania.

Lek Optiglobin podawany jest w postaci wlewu dozylnego w warunkach kontrolowanych, z poczatkowa
szybkoscig 0,5 ml/kg/h, przez 20 minut. U pacjentéw, u ktorych lek stosowany jest po raz pierwszy, w
przypadku dobrej tolerancji leku szybko$¢ podawania mozna stopniowo zwigkszy¢ do 1,0 ml/kg/h przez

20 minut, a nastepnie do maksymalnie 3,0 ml/kg/h. U pacjentow dorostych, ktorzy otrzymuja lek Optiglobin
w regularnych odstepach czasu i dobrze go toleruja szybkos¢ wlewu w przypadku powtarzania wlewow
mozna rozpocza¢ od ostatniej dobrze tolerowanej szybkosci infuzji lub mniejszej. Jesli wlew jest dobrze
tolerowany, szybkos¢ podawania mozna stopniowo zwigksza¢ w przypadku pacjentow regularnie
stosujacych Optiglobin o 1 ml/kg/h co 20 minut do maksymalnie 7,0 m/kg/h.

Dawka i schemat dawkowania zalezg od wskazan do zastosowania leku. Dawka moze wymagaé
indywidualnych modyfikacji u kazdego pacjenta w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej. Dawka oparta na

masie ciala moze wymaga¢ modyfikacji u pacjentow z niedowaga lub nadwaga.

W terapii substytucyjnej dawka moze wymagac¢ indywidualnej modyfikacji u kazdego pacjenta w zalezno$ci
od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej.

Zalecenia dotyczace dawkowania podsumowano w ponizszej tabeli:

Wskazanie Dawka Czestos¢ iniekeji
LECZENIE SUBSTYTUCYJNE
Zespoty pierwotnego niedoboru odpornosci Dawka poczatkowa:
0,4-0,8 g/kg
Dawka Co 3-4 tygodnie
podtrzymujaca:
0,2-0,8 g/kg
Wtérne niedobory odpornosci 0,2-0,4 g/kg Co 3-4 tygodnie
IMMUNOMODULACJA
Pierwotna matoplytkowo$¢ immunologiczna 0,8-1 g/kg W 1. dniu, mozliwo$¢
jednokrotnego powtdrzenia
dawki w ciagu 3 dni
lub
0,4 g/kg/dzien Przez 2-5 dni
Zesp6t Guillaina-Barrégo 0,4 g/kg/dzien Przez 5 dni




Choroba Kawasakiego 2 g/kg W 1 dawce w potaczeniu z
kwasem acetylosalicylowym
Przewlekta zapalna poliradikuloneuropatia Dawka poczatkowa: W dawkach podzielonych przez
demielinizacyjna 2 g/kg 2-5dni
Dawka Co 3 tygodnie przez 1-2 dni
podtrzymujaca:
1 g/kg
Wieloogniskowa neuropatia ruchowa Dawka poczatkowa: Przez 2-5 kolejnych dni
2 0/kg
Dawka Co 2-4 tygodnie
podtrzymujaca:
1g/kg
lub lub
2 g/kg Co 4-8 tygodni przez 2-5 dni

Szczegoélne Srodki ostroznosci
W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy obnizy¢ szybkos$¢ wlewu dozylnego lub przerwac
wlew.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w przypadku kazdego podania pacjentowi leku Optiglobin odnotowa¢ nazwe i
numer serii produktu, w celu prowadzenia rejestru wykorzystanych serii.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Lek Optiglobin nie powinien by¢ mieszany z innymi lekami.

Instrukcje dotyczace obchodzenia si¢ z produktem i jego utylizacji
Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ lek Optiglobin do temperatury pomieszczenia lub ciata.

Roztwor powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujgcy, bezbarwny lub jasnozotty do rézowego. Nie
stosowa¢ roztworow, ktore sg metne lub zawieraja osady.

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



