Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Thymoglobuline 5 mg/ml, 25 mg
Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Thymoglobuline 5 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thymoglobuline 5 mg/ml
Jak stosowac lek Thymoglobuline 5 mg/ml

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Thymoglobuline 5 mg/ml

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Thymoglobuline 5 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje

Thymoglobuline 5 mg/ml to lek w postaci proszku zawierajacy 25 mg immunoglobuliny kroliczej
przeciw ludzkim tymocytom. Przed zastosowaniem, proszek nalezy rozpusci¢ w wodzie do
wstrzykiwan, a nastgpnie rozcienczy¢ w celu sporzadzania roztworu do infuzji (kroplowki).

Thymoglobuline 5 mg/ml jest lekiem immunosupresyjnym (ATC: L04AA04, immunoglobulina
przeciw ludzkim tymocytom).

Wskazania do stosowania:

- Immunosupresja w transplantologii: zapobieganie i leczenie odrzucania przeszczepu;

- Zapobieganie wystgpieniu ostrej i przewlektej choroby przeszczep przeciw gospodarzowi
po przeszczepieniu macierzystych komorek krwiotworczych u dorostych;

- Leczenie ostrej, sterydoopornej choroby przeszczep przeciw gospodarzowi (GvHD);

- Leczenie niedokrwisto$ci aplastyczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thymoglobuline 5 mg/ml

Kiedy nie stosowa¢ leku Thymoglobuline 5 mg/ml:

- jesli pacjent ma uczulenie na biatko krolicze lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuja ostre i przewlekle zakazenia, ktore stanowia przeciwwskazanie
do stosowania jakiegokolwiek dodatkowego leczenia immunosupresyjnego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Thymoglobuline 5 mg/ml nalezy omowi¢ to z lekarzem.
Lek Thymoglobuline 5 mg/ml nalezy podawa¢ wytacznie w szpitalu pod $cista kontrola lekarska.

W trakcie leczenia tymoglobuling lekarz bedzie systematycznie wykonywal badania krwi i inne
badania w celu monitorowania stanu zdrowia pacjenta. Ze wzgledu na mechanizm dziatania
tego leku, moze on wplywac na krew oraz inne narzady pacjenta.



Niektore ciezkie dziatania niepozadane moga by¢ zwigzane z szybkos$cig infuzji. Nalezy przestrzegac
szybkosci infuzji zalecanej w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ lek Thymoglobuline 5 mg/ml”. W czasie
trwania infuzji pacjenci powinni by¢ uwaznie obserwowani.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia choroby posurowiczej (goraczka, $wiad, wysypka, pokrzywka
(swedzenie, zaczerwienienie), bol migsni i stawdw) nalezy podjac szczegodlne srodki ostroznosci
wobec tych pacjentow, ktorzy w przesztosci otrzymali immunoglobuline krolicza.

W przypadku wystapienia dzialania niepozadanego nalezy zmiejszy¢ szybkos¢ infuzji lub przerwaé
infuzje do czasu ustgpienia objawow.

Jesli wystgpi uogdlniona reakcja anafilaktyczna, nalezy natychmiast przerwac infuzje. W przypadku
wstrzgsu (choroba przebiegajaca z nagltym spadkiem cis$nienia krwi) nalezy natychmiast wdrozy¢
objawowe postepowanie przeciwwstrzasowe. Decyzja o ponownym podaniu leku Thymoglobuline

5 mg/ml u pacjentdéw, u ktorych w przesztosci wystapita reakcja anafilaktyczna po podaniu tego leku
powinna by¢ doktadnie rozwazona.

W przypadku przeszczepiania narzadow:
- nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, jezeli liczba plytek krwi wynosi pomigdzy 50 000
a 75 000 komérek/mm?® lub liczba leukocytow (bialych krwinek) wynosi pomiedzy 2000
a 3000 komoérek/mm?;
- nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia w przypadku utrzymujacej si¢ cigzkiej matoptytkowosci
(ponizej 50 000 komoérek/mm?) lub leukopenii (ponizej 2000 komérek/mm?®).
Podczas leczenia lekiem Thymoglobuline 5 mg/ml oraz po jego zakonczeniu nalezy kontrolowac
liczbe biatych krwinek i ptytek krwi.

Po podaniu leku Thymoglobuline 5 mg/ml w skojarzeniu z wieloma lekami immunosupresyjnymi
obserwowano zakazenia, nawroty zakazen (zwlaszcza wirusem cytomegalii), neutropeni¢ z gorgczka
(goraczke zwigzang ze zmniejszong liczba niektorych krwinek biatych) oraz posocznicg. Dlatego tez
zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjenta oraz stosowanie odpowiedniej profilaktyki zakazen.

Nalezy wzia¢ pod uwage zwigkszone ryzyko zmian o charakterze nowotworowym, chtoniakow lub
zaburzen limfoproliferacyjnych (nadmierny wzrost liczby biatych krwinek).

W procesie produkcji tego leku stosowane sg sktadniki ludzkiej krwi (traktowane formaldehydem
czerwone krwinki) jak i tymocyty. Standardowe dzialania majgce na celu zapobieganie zakazeniom
spowodowanym stosowaniem lekow produkowanych ze sktadnikow ludzkiej krwi obejmuja wybor
dawcéw, badania przesiewowe poszczegdlnych dawcow pod katem okreslenia markerow zakazenia
oraz wdrozenie skutecznych procedur w procesie produkcji, ktore pozwalaja na inaktywacje¢ i (lub)
usuni¢cie wirusow. Pomimo to, nie mozna wykluczy¢ catkowicie mozliwosci przeniesienia czynnikow
zakaznych podczas podawania lekow przygotowanych z wykorzystaniem sktadnikow ludzkiej krwi.
Ryzyko to odnosi si¢ rowniez do nieznanych lub dopiero poznawanych wiruso6w oraz innych
czynnikow patogennych.

Thymoglobuline 5 mg/ml a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ze wzgledu na ryzyko nadmiernej immunosupresji i ryzyko choroby limfoproliferacyjnej (nadmierny
wzrost liczby biatych krwinek), nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie leku Thymoglobuline

5 mg/ml z innymi lekami immunosupresyjnymi takimi jak: cyklosporyna, takrolimus, mykofenolan
mofetylu.



Stwierdzono, ze skojarzenie w jednej kropléwce leku Thymoglobuline 5 mg/ml z heparyna
i hydrokortyzonem w roztworze infuzyjnym glukozy prowadzito do wytracania si¢ osadu. Dlatego nie
nalezy mieszac tych lekow.

Szczepienia

W okresie stosowania tego leku, podanie szczepionek zawierajacych zywe, ostabione mikroorganizmy
wigze si¢ z ryzykiem uogolnionego zakazenia, ktore moze zagraza¢ zyciu. Ryzyko to jest
podwyzszone u pacjentdw z obnizong odpornoscig spowodowang chorobg podstawowsg
(niedokrwistos$cig aplastyczna).

Badania diagnostyczne

Ten lek moze powodowaé powstawanie przeciwciat reagujgcych z innymi immunoglobulinami
kroliczymi.

Przez dwa miesigce po podaniu kroéliczej immunoglobuliny przeciw ludzkim tymocytom wyniki badan
surowicy wykonanych za pomocg testow ELISA, w sktad ktorych wchodzg przeciwciata krélicze
moga by¢ nieprawidtowe.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Wynika to stad, ze ten lek nie
powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy, chyba ze jest to bezwglednienie konieczne.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Thymoglobuline 5 mg/ml, poniewaz lek ten
moze przenika¢ do mleka ludzkiego i moze dziata¢ na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn podczas leczenia lekiem
Thymoglobuline 5 mg/ml.

Lek Thymoglobuline 5 mg/ml zawiera séd.
Lek ten zawiera 4 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
0,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Thymoglobuline 5 mg/ml

Dawkowanie leku Thymoglobuline 5 mg/ml r6zni si¢ od dawkowania innych lekow zawierajacych
immunoglobuling przeciw tymocytom, poniewaz réznig si¢ one rodzajem i st¢zeniem biatka. Lekarz
powinien zachowac ostrozno$¢ i upewnic si¢, ze przepisana dawka leku jest odpowiednia.
Dawkowanie leku zalezy od wskazania, schematu podawania i jednoczesnego stosowania innych
lekow immunosupresyjnych. Przedstawione dawkowanie moze by¢ traktowane jako zalecane.
Leczenie mozna przerwac bez koniecznosci stopniowego zmniejszania dawki.

- Immunosupresja w transplantologii:

» Zapobieganie odrzuceniu przeszczepu:
1,0 do 1,5 mg/kg mc./dobe przez 2 do 9 dni po przeszczepieniu nerki, trzustki lub watroby, lub przez
2 do 5 dni po przeszczepieniu serca, co odpowiada dawce catkowitej od 2,0 do 7,5 mg/kg mc.
po przeszczepieniu serca i od 2,0 do 13,5 mg/kg mc. po przeszczepieniu innych narzadoéw. Leczenie
mozna przerwac bez koniecznosci stopniowego zmniejszania dawki.

* Leczenie ostrego odrzucenia:
1,5 mg/kg mc./dobg przez 3 do 14 dni, co odpowiada tacznej dawce 4,5 do 21 mg/kg mc.

- Zapobieganie wystapieniu ostrej i przewlektej choroby przeszczep przeciw gospodarzowi:
Przeszczepiajac komorki (szpiku kostnego lub macierzyste komorki krwiotworcze z krwi obwodowej)
od dawcy niezgodnego spokrewnionego lub zgodnego niespokrewnionego u pacjentéw dorostych



zaleca si¢ profilaktyczne podanie leku Thymoglobuline 5 mg/ml w dawce 2,5 mg/kg mc./dobg
od dnia —4. do dnia —2. lub dnia —1., co odpowiada catkowitej dawce 7,5 — 10 mg/kg mc.

- Niedokrwistos$¢ aplastyczna:

2,5 do 3,5 mg/kg mc./dobe przez 5 kolejnych dni, co odpowiada catkowitej dawce

12,5 do 17,5 mg/kg mc.

Stosowanie leku w niedokrwistos$ci aplastycznej nie zostato ustalone w kontrolowanych badaniach
klinicznych.

- Leczenie ostrej, sterydoopornej choroby przeszczep przeciw gospodarzowi:
Dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zazwyczaj jest to
od 2 do 5 mg/kg mc./dobe przez 5 dni.

Lekarz lub pielegniarka bedg regularnie monitorowac stan pacjenta podczas podawania pierwszej
dawki leku, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Beda sprawdzac
czy u pacjenta nie wystgpita wysypka oraz bgda monitorowac tetno, cisnienie krwi i oddech. Od czasu
do czasu lekarz moze réwniez zleci¢ wykonanie badania krwi pacjenta w celu sprawdzenia liczby
komorek krwi. Jesli liczba biatych krwinek jest mata, lekarz moze réwniez podac leki stosowane

w celu zapobiegania wystepowaniu zakazen lub w celu leczenia zakazen; jesli liczba plytek krwi jest
mata, lekarz moze zaleci¢ przetoczenie plytek krwi.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Thymoglobuline 5 mg/ml, jesli u pacjenta wystapig dziatania
niepozadane.

Inne leki zalecone przez lekarza
Lekarz moze podac¢ pacjentowi inne leki przed rozpoczgciem podawania lub w trakcie podawania leku
Thymoglobuline 5 mg/ml. Leki te, wymienione ponizej, sa stosowane aby zapobiec wystgpowaniu
mozliwych dziatan niepozadanych lub aby je leczy¢:

0 leki przeciwgoraczkowe, w celu obnizenia goraczki;

0 kortykosteroidy dozylne, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepu i wystapieniu dziatan

niepozadanych;
0 leki przeciwhistaminowe, aby zapobiec wystgpieniu reakcji alergiczne;j;
0 heparyna, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zakrzepow krwi.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Brak zalecen dotyczacych dawkowania. Dostepne dane wskazuja ze schemat dawkowania stosowany
u pacjentdw dorostych nie wymaga modyfikacji u dzieci i mtodziezy.

Podobnie jak u pacjentéw dorostych dawkowanie u dzieci i mtodziezy zalezy od wskazania, schematu
podawania i jednoczesnego stosowania innych lekow immunosupresyjnych. Wszystkie te czynniki
powinny by¢ uwzglednione przez lekarza prowadzacego podczas ustalania dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Thymoglobuline 5 mg/ml

Jest mato prawdopodobne aby pacjent otrzymat wigksza niz zalecana dawke leku

Thymoglobuline 5 mg/ml, poniewaz stan pacjenta bedzie Scisle monitorowany przez lekarza lub
pielegniarke podczas calego okresu leczenia. W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki
leku Thymoglobuline 5 mg/ml moze wystapi¢ zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢) lub
zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia). To moze wywotaé goraczke, dreszcze, bdl gardta,
owrzodzenie jamy ustnej i krwawienie lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow. Stosowanie
tego leku dtuzej niz 3 tygodnie moze sprzyja¢ powaznym zakazeniom i zwigkszac ryzyko chloniakow
(choroba rozrostowa krwinek biatych).

Pominigcie zastosowania leku Thymoglobuline 5 mg/ml
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Thymoglobuline 5 mg/ml
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielegniarki.

4.

Mozliwe dzialanie niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dzialania niepozadane, takie jak: gorgczka, wysypka i bol glowy, oraz inne dziatania
niepozadane majace wplyw na te¢tno, cisnienie t¢tnicze krwi i oddychanie, jak rowniez niektore reakcje
alergiczne, mogg czesciej wystgpic¢ po podaniu pierwszej lub drugiej dawki leku

Thymoglobuline 5 mg/ml niz po zastosowaniu kolejnych dawek.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi:

Swedzaca wysypka

Trudnosci z oddychaniem

Bol zotadka

Obrzek twarzy, jezyka lub gardta

W trakcie podawania i po podaniu tego leku zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow): mata liczba
czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢);

reakcje zwigzane z infuzjg juz po pierwszym lub drugim podaniu leku, podczas pojedynczego
cyklu leczenia. Objawiajg si¢ one goraczka, dreszczami, dusznoscia, nudnosciami lub wymiotami,
biegunka, niedocisnieniem lub nadci$nieniem, ogdlnym rozbiciem, wysypka, pokrzywka i (lub)
bolem glowy. Reakcje te sg zwykle tagodne i przemijajace i mozna im zapobiec przez zmniejszenie
szybkosci podawania i (lub) stosowanie odpowiednich lekdw;

podczas leczenia lub po zakonczeniu leczenia lekiem Thymoglobuline 5 mg/ml cze¢sto (u ponad 1
na 100 oséb) u pacjentdw wystepowal wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi.
Generalnie jest to stan bezobjawowy i wyniki testdéw czynnosciowych watroby powracaja do
normy bez leczenia. Niezbyt czesto jednak (mozliwo$¢ wystapienia u ponad 1 na 1000 osob)
donoszono o uszkodzeniach watroby pacjentéw (niewydolnosci watroby).

czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi (podwyzszenie wartosci wyniku testu laboratoryjnego);

reakcje zwigzane z infuzjg bedace skutkiem zespotu uwalniania cytokin (czasteczek zwigzanych
z uktadem immunologicznym). Rzadko zglaszano cigzkie i potencjalnie zagrazajace zyciu
przypadki takiego zespohu. Zgtaszano przypadki ciezkiego zespotu uwalniania cytokin, ktore
dotyczyly zaburzen sercowo-oddechowych (niedocisnienie, zespo6t ostrej niewydolno$ci
oddechowej, obrzegk ptuc, zawal migsnia sercowego, tachykardia i (lub) zgon);

bardzo rzadko zgtaszano przypadki powaznych reakcji anafilaktycznych i dotyczyty pacjentow,
u ktorych nie zastosowano epinefryny podczas tego zdarzenia;

dziatania niepozadane takie jak goraczka, wysypka, pokrzywka, bol stawow i (lub) mieéni, ktore
wskazywaty na chorobe posurowicza. Choroba posurowicza moze wystapi¢ pomigdzy

5 a 15 dniem po rozpoczgciu leczenia. Objawy te majg charakter przemijajacy i ustgpuja

po podaniu kortykosteroidow;

dziatania niepozadane w miejsu podania takie jak bol, obrzgk i rumien w miejscu wklucia
dozylnego. Po jednoczesnym podaniu do zyly obwodowej tego leku, heparyny i hydrokortyzonu
w roztworze 0,9% chlorku sodu mozna zredukowac ryzyko zakrzepowego zapalenia zyt



powierzchniowych (stan zapalny spowodowany przez skrzepling zamykajaca §wiatto zyly) oraz
zakrzepicy zyt glebokich;

- dzialania niepozadane, takie jak neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych - zmiana w obrazie krwi) i matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
zwigzane z obecno$cig przeciwciat indukujacych reakcje krzyzowe. Reakcje te moga wystapic
w czasie dwoch pierwszych dni leczenia oraz po jego zakonczeniu. Ich mechanizm jest zwigzany
z obecnoscig przeciwciat powodujacych reakcje krzyzowe z neutrofilami i ptytkami krwi.
Kontrolowanie liczby biatych krwinek i plytek krwi pozwala na zmniejszenie nasilenia i czgstosci
wystapienia tych reakcji;

- po podaniu leku Thymoglobuline 5 mg/ml w skojarzeniu z r6znymi lekami immunosupresyjnymi
zglaszano przypadki zakazen (bakteryjnych, grzybiczych, wirusowych i pierwotniakowych),
wznowy zakazen, szczegoOlnie wirusem cytomegalii, neutropenii z goragczka oraz posocznicy.

W rzadkich przypadkach obserwowano proces nowotworowy, w tym zaburzenia
limfoproliferacyjne oraz inne chloniaki, a takze guzy lite. Te dzialania niepozadane mogg czasem
prowadzi¢ do zgonu. Powyzsze reakcje niepozadane byly zawsze zwigzane ze skojarzonym
uzyciem roéznych lekow immunosupresyjnych.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dostepne informacje wskazuja, ze dziatania niepozadane leku Thymoglobuline 5 mg/ml obserwowane
u dzieci i mlodziezy nie r6zng si¢ zasadniczo od obserwowanych u pacjentow 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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 w Polsce.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Thymoglobuline 5 mg/ml

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

Nieotwarte fiolki leku Thymoglobuline 5 mg/ml przechowywa¢ w temperaturze 2°C — §°C
(w lodowce). Nie zamrazacd.

Po odtworzeniu nalezy zuzy¢ natychmiast, jakkolwiek wykazano, ze przygotowany roztwor

zachowuje trwatos¢ przez 24 godziny w temperaturze 20°C.

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



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Thymoglobuline 5 mg/ml
- Substancjg czynng leku jest: Immunoglobulina krélicza przeciw ludzkim tymocytom - 25 mg.
- Pozostate sktadniki to: glicyna, sodu chlorek, mannitol.

Jak wyglada lek Thymoglobuline i co zawiera opakowanie:

Lek Thymoglobuline 5 mg/ml jest dostarczany w fiolkach ze szkta typu I z korkiem z gumy
chlorobutylowej, pokrytym warstwa kauczuku z fluorobutylu, zawierajacych 25 mg proszku,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam
Holandia

Wytworca:

Genzyme Polyclonals SAS,

23 boulevard Chambaud de la Bruyere
69007 Lyon, Francja

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: 022 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2020
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Kazda fiolka produktu leczniczego Thymoglobuline 5 mg/ml jest przeznaczona do jednorazowego
uzytku.

Zaleca sig, aby za kazdym razem, gdy podaje si¢ produkt leczniczy Thymoglobuline 5 mg/ml
pacjentowi, zarejestrowac jego imi¢ i nazwisko oraz numer serii produktu w celu umozliwienia
powigzania pacjenta z dang serig produktu.

Immunoglobulina krélicza przeciw ludzkim tymocytom jest zazwyczaj stosowana jako jeden

z produktow leczniczych wchodzacych w sktad calego schematu leczenia immunosupresyjnego.
Przed podaniem produktu leczniczego Thymoglobuline 5 mg/ml nalezy zastosowa¢ dobowe dawki
lekéw przeciwgoraczkowych, dozylnych kortykosteroidow i (lub) lekow przeciwhistaminowych.



Ten produkt leczniczy podaje si¢ w postaci dozylnej kroplowki po rozcienczeniu w izotonicznym
(0,9%) roztworze chlorku sodu lub 5% roztworze glukozy. Roztwoér powinien by¢ przezroczysty lub
lekko opalizujacy. Odtworzony produkt nalezy sprawdzi¢ wizualnie na obecno$¢ czastek statych

i odbarwien. Nie stosowac, jesli w fiolce znajdujg si¢ czastki state lub wida¢ odbarwienie roztworu.
Zalecane jest natychmiastowe uzycie odtworzonego produktu. Podaje si¢ w powolnej kroplowce do
duzej zyly, jakkolwiek mozliwe jest rowniez podanie do zyty obwodowe;.

Szybkos¢ infuzji nalezy ustawi¢ w taki sposob, aby catkowity czas jej trwania nie byt krotszy niz

4 godziny. Podczas podawania produktu leczniczego nalezy stosowa¢ wbudowany filtr o $rednicy
porow 0,2 um i niskiej zdolno$ci wigzania biatek. Wykazano, ze zastosowanie filtra o §rednicy porow
0,2 um usuwa widoczne czgstki state i nie wptywa na istotng utrate biatek lub ich aktywnosc.

Aby zredukowac ryzyko zakrzepowego zapalenia zyl powierzchniowych oraz zakrzepicy zyt
glebokich mozna podawac ten lek do zyly obwodowej wraz z heparyna i hydrokortyzonem

w roztworze 0,9% chlorku sodu. Nie nalezy taczy¢ produktu leczniczego Thymoglobuline 5 mg/ml
z heparyng i hydrokortyzonem w roztworze infuzyjnym glukozy, poniewaz powoduje to wytracanie
si¢ osadu.

Przygotowanie roztworu do infuzji produktu leczniczego Thymoglobuline 5 mg/ml (stosujac

technike aseptyczna)

Przygotowanie roztworu:

- rozpusci¢ proszek za pomocg 5 ml wody do wstrzykiwan;

- rozcienczy¢ dobowg dawke w roztworze izotonicznym (0,9% chlorku sodu lub 5% roztworze
glukozy) tak, aby otrzymac¢ roztwor do infuzji o catkowitej objetosci od 50 do 500 ml
(zazwyczaj 50 ml na fiolke).

Produkt leczniczy nalezy poda¢ w tym samym dniu.



