CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

GAMMANORM 165 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Immunoglobulina ludzka normalna (s.c./i.m.)

Immunoglobulina ludzka normalna 165 mg/ml*
*odpowiada zawartos$ci biatka ludzkiego, w tym IgG co najmniej 95%

Jedna fiolka po 10 ml zawiera 1 650 mg* immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Jedna fiolka po 20 ml zawiera 3 300 mg* immunoglobuliny ludzkiej normalnej

Rozktad podklas IgG:

IgG; 59%

IgG, 36%

IgG; 4,9%

IgG4 0,5%

IgA maksymalnie 82,5 mikrograma/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Roztwor przezroczysty lub lekko opalizujazy, bladozotty do jasnobrazowego.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne pierwotnych niedoboréw odpornosci u dorostych i dzieci
takich jak:

- wrodzona agammaglobulinemia i hipogammaglobulinemia,

- pospolity zmienny niedobo6r odpornosci (CVID),

- cigzkie ztozone niedobory odpornosci,

- niedobory podklas IgG z nawracajacymi zakazeniami.

Leczenie substytucyjne w szpiczaku mnogim lub przewleklej bialaczce

limfatycznej z cigzka wtérna hipogammaglobulinemia 1 nawracajacymi
zakazeniami.
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4.2

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Leczenie substytucyjne
Leczenie powinno by¢ rozpoczynane 1 kontrolowane przez lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu niedoboréw odpornosci.

Dawka moze wymaga¢ ustalenia indywidualnego dla kazdego pacjenta w
zaleznosci od odpowiedzi farmakokinetycznej 1 klinicznej.
Proponuje si¢ dawkowanie wedlug podanego ponizej schematu.

Sposoéb dawkowania przy podawaniu podskéornym powinien prowadzi¢ do
uzyskania stabilnego poziomu IgG.

Dawka poczatkowa moze wynosi¢ co najmniej 0,2 — 0,5 g/kg mc. Po osiagnigciu
stalego poziomu IgG, dawki podtrzymujace podaje si¢ w odstepach takich aby
miesigczna dawka taczna wynosita 0,4 — 0,8 g/kg mc.

Poziomy immunoglobulin bada si¢ w celu ustalenia dawki i1 czgstosci jej
podawania.

Podawanie domig$niowe — patrz ponize;j.
Sposob podawania

Gammanorm powinien by¢ podawany podskérnie lub domigsniowo. W
wyjatkowych przypadkach, gdy podawanie podskérne nie moze by¢ zastosowane,
mate dawki Gammanorm moga by¢ podawane domig$niowo.

Infuzja podskérna w warunkach domowych powinna by¢ rozpoczynana przez
lekarza doswiadczonego w leczeniu pacjentow w domu. Pacjent powinien zostaé
zapoznany z dziataniem pompy strzykawkowej, technikami infuzji, prowadzeniem
dzienniczka leczenia oraz postgpowania w przypadku wystapienia cigzkich dziatan
niepozadanych.

Infuzja podskorna z uzyciem pompy

Dawka podstawowa to 0,6 ml (100mg) Gammanorm na kilogram masy ciala
podawana raz w tygodniu w rozne miejsca. Wstepna szybkos¢ infuzji to 10
ml/godzing. Szybko$¢ infuzji moze by¢ zwigkszona o 1 ml/godzing co trzy do
czterech tygodni. Maksymalna podawana dawka wynosita 40 ml/godzing przy
uzyciu dwoch pomp jednoczesnie.

W przypadku podawania duzych dawek, zaleca si¢ podawanie ich w podzielonych
dawkach w r6zne miejsca.

Wstrzyknigcie domigSniowe musi by¢ wykonywane przez lekarza lub
pielggniarke.

Stosowanie u dzieci
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Dostepne sa dane dotyczace dzieci cierpiacych na pierwotny niedobor odpornosci
(PID). Podobnie jak w przypadku dorostych, powinien by¢ oznaczony poziom
immunoglobulin w celu dostosowania dawki i1 czgstotliwosci jej podawania. Po
uzyskaniu stalego poziomu IgG, dawki podtrzymujace w wielkosci ok. 80-100
mg/kg mc./tydz. podaje si¢ w celu osiagnigcia tacznej miesigcznej dawki 0,4 — 0,8
g/kg mc. W razie podjecia leczenia domowego, zaleca sig, aby prowadzone byto
ono przez lekarza majacego do§wiadczenie w tego typu leczeniu. Rodzice
pacjentdw powinni zosta¢ zaznajomieni z zasadami dziatania pompy
strzykawkowej, technik infuzji, prowadzenia dzienniczka leczenia oraz
postgpowania w przypadku wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kazdy ze sktadnikow.
Gammanorm nie wolno podawa¢ dozylnie.

Gammanorm nie wolno podawaé¢ domigsniowo w przypadkach glegbokiej
maloplytkowosci i innych zaburzen hemostazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku podania do naczynia krwiono$nego u chorego moze rozwinac si¢
wstrzas.

Podana szybko$¢ infuzji w punkcie 4.2 Sposob podawania powinna by¢
przestrzegana.

Pacjenci powinni by¢ poddani $cistej kontroli i doktadnej obserwacji w kierunku
pojawienia si¢ jakichkolwiek dziatan niepozadanych przez caty okres infuzji i co
najmniej 20 minut po jej zakonczeniu.

Niektore dziatania niepozadane moga pojawié si¢ czesciej u pacjentow, ktorzy po
raz pierwszy otrzymali immunoglobuling ludzka normalna lub rzadziej w
przypadku wprowadzenia innego produktu immunoglobuliny ludzkiej normalne;
lub w przypadku, gdy od zakonczenia leczenia uptyngto wigcej niz 8 tygodni.

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwo$ci wystepuja rzadko. Moga pojawié si¢
zwlaszcza w bardzo rzadkich przypadkach niedoboru IgA z wystgpowaniem
przeciwcial przeciwko IgA. Tacy pacjenci powinni by¢ traktowani z duza
0stroznoscia.

Rzadko w trakcie leczenia immunoglobuling ludzka normalna moze wystapic¢
spadek cisnienia krwi tacznie z reakcja anafilaktyczna, jednak moze si¢ to zdarzy¢
nawet u pacjentow, ktorzy wczesniej dobrze tolerowali leczenie normalna
immunoglobuling ludzka.

Potencjalnych powiktan mozna unikna¢ upewniajac sig, ze:

- pacjenci nie s3 uczuleni na immunoglobuling ludzka normalna, wstrzykujac
ja po raz pierwszy powoli (patrz punkt 4.2);
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4.5

- w trakcie infuzji pacjenci sa wnikliwie obserwowani pod katem wystapienia
jakichkolwiek objawow ubocznych. W szczegdlnosci nalezy obserwowacé
pacjentdw, ktérzy otrzymuja immunoglobuling ludzka normalna po raz
pierwszy oraz pacjentow, u ktorych zastosowano inny produkt
immunoglobuliny lub gdy od poprzedniego podania uptynat dlugi okres
czasu. Obserwacj¢ nalezy prowadzi¢ podczas pierwszej infuzji oraz po
infuzji przez godzing w celu wykrycia potencjalnych objawoéw dziatan
niepozadanych. Wszyscy inni pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co
najmniej 20 minut po podaniu.

W  przypadku podejrzenia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej nalezy
natychmiast przerwac¢ wstrzyknigcie. W przypadku wstrzasu nalezy postepowac
zgodnie z obowigzujacym wytycznymi dotyczacymi terapii wstrzasu.

Standardowe metody zapobiegania infekcjom wynikajacym z leczenia produktami
leczniczymi uzyskanymi z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcjg dawcow,
badanie indywidualnych donacji oraz puli osocza na obecno$¢ swoistych markeréw
infekcji, oraz wlaczenia skutecznych metod inaktywacji/usuwania wirusow w
procesie wytwarzania. Pomimo to, w przypadku podawania produktow leczniczych
uzyskanych z ludzkiej krwi lub osocza, mozliwo$¢ przeniesienia czynnika
infekcyjnego nie moze by¢ catkowicie wyeliminowana. Dotyczy to takze
nieznanych lub nowych wiruséw, lub innych patogenow.

Uwaza sig, ze zastosowane procedury sa skuteczne wobec wiruséw otoczkowych
takich jak HIV, HBV i HCV. Zastosowane procedury moga mie¢ ograniczona
skuteczno$§¢ w stosunku do wirusoOw bezotoczkowych takich jak HAV lub
parwowirus B19.

Istnieje uspokajajace doswiadczenie kliniczne wobec braku przeniesienia wirusa
zapalenia watroby typu A czy parwowirusa B19 poprzez immunoglobuliny.
Zaklada sig, ze obecno$¢ przeciwcial ma znaczacy wplyw na bezpieczenstwo
wirusologiczne produktu.

Stanowczo zaleca si¢ aby za kazdym razem podawania pacjentowi produktu
Gammanorm zapisywa¢ nazwg 1 numer serii produktu w celu zachowania tacznos$ci
pomiedzy danym pacjentem a seria produktu.

Produkt Gammanorm nie zapobiega wirusowemu zapaleniu watroby typu A.

Ten produkt leczniczy zawiera 4,35 milimoli (Ilub 100 mg) sodu na dawke (40 ml).
Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentdOw ze zmniejszona czynnoscig nerek i u
pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace Zzywe atenuowane wirusy

Po podaniu immunoglobuliny skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe
atenuowane wirusy, takich jak szczepionki przeciwko odrze, rézyczce, Swince i
ospie wietrznej, moze by¢ obnizona przez okres od co najmniej 6 tygodni do 3
miesiecy. Po podaniu immunoglobuliny szczepienie z zastosowaniem szczepionek
zawierajacych zywe atenuowane wirusy powinno by¢ wykonane w odstgpie 3
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4.6

4.7

4.8

miesigcy. W przypadku szczepionki przeciwko odrze skuteczno$¢ moze byc¢
obnizona do 1 roku po podaniu immunoglobuliny.

Przed podaniem szczepionki przeciwko odrze zaleca si¢ oznaczy¢ u pacjenta
poziom przeciwcial przeciwko wirusowi odry.

Wplyw na wyniki testow serologicznych

Po wstrzyknigciu immunoglobuliny przej$ciowy wzrost we krwi pacjentow biernie
przeniesionych przeciwcial moze dawac¢ falszywie dodatnie wyniki testow
serologicznych. Biernie przenoszone przeciwciala przeciwko antygenom
erytrocytow (np. A, B lub D) moga zaburza¢ wyniki niektérych testow
serologicznych (liczby retikulocytéw, haptoglobiny i testu Coombsa).

Ciaza lub laktacja

Bezpieczenstwo stosowania preparatu u kobiet w ciazy nie zostalo ustalone w
kontrolowanych badaniach klinicznych. Preparat powinien by¢ podawany kobietom
w ciazy 1 podczas laktacji ze szczego6lna ostrozno$cia. Kliniczne do$wiadczenia
dotyczace stosowania immunoglobulin wskazuja, ze nie maja one szkodliwego
wplywu na ciaze, rozwo6j ptodu i noworodka.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie obserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Rzadko wystgpuja dzialania niepozadane po podaniu Gammanorm.
W przypadku wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych, infuzja powinna by¢
wstrzymana i zastosowane odpowiednie leczenie.

Nastegpujace dziatania niepozadane byty obserwowane po podaniu Gammanorm:
Bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do

< 1/100); rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana
(czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Uklady Czesto Rzadko Bardzo rzadko
narzadowe

Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢ wstrzas
immunologiczne- anafilaktyczny

g0

Zaburzenia uktadu bol gtowy, zawroty
nerwowego glowy

Zaburzenia spadek ci$nienia

naczyn

Zaburzenia nudnos$ci, wymioty
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Uklady Czesto Rzadko Bardzo rzadko
narzadowe

zotadkowo-

jelitowe

Zaburzenia bol plecow, bole
mig$niowo- stawoOw
szkieletowe 1

tkanki facznej

Zaburzenia ogélne | reakcje w goraczka

1 W miejscu miejscu podania dreszcze
podania zmeczenie

Bezpieczenstwo wirusowe, patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane konsekwencje przedawkowania.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe 1 immunoglobuliny:
immunoglobuliny ludzkie normalne do podawania pozanaczyniowego, kod ATC:
JO6 BA 01

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera glownie immunoglobuling G z
szerokim spektrum przeciwcial przeciwko czynnikom zakaznym.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przeciwciata (IgG) obecne w normalnej
populacji. Jest zwykle wytwarzana z puli osocza, z nie mniej niz z 1000 donacji.
Zawarto$¢ podklas immunoglobuliny G jest $cisle proporcjonalna do podklas
zawartych w naturalnym ludzkim osoczu. Podawanie odpowiednich dawek
Gammanorm w przypadku niskiego poziomu immunoglobuliny G, moze
przywroci¢ jej prawidtowy poziom.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskéornym immunoglobuliny ludzkiej normalnej, jej maksymalny
poziom wystepuje w krazeniu biorcy po 4 do 6 dniach.

Dane z badan klinicznych wskazuja, ze poziom immunoglobulin po zastosowaniu
Gammanorm, moze by¢ utrzymywany stosujac dawki 100 mg/kg mc. tygodniowo.

Po podaniu domig§éniowym normalnej immunoglobuliny ludzkiej, jej biodostgpnosé
w krazeniu biorcy wystepuje po 2 do 3 dniach.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Immunoglobulina G i jej kompleksy ulegaja degradacji w komodrkach uktadu
siateczkowo-§rodbtonkowego.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie sa dostgpne odpowiednie dane.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna, sodu chlorek, sodu octan, woda do wstrzykiwan.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan zgodnosci, nie wolno miesza¢ Gammanorm
z innymi produktami leczniczymi.

OKkres waznoS$ci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ natychmiast.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu
zewnetrznym.

W okresie waznosci produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej
25°C do jednego miesiaca, bez konieczno$ci umieszczania w lodowce, ale musi
zosta¢ wyrzucony jesli nie zostal w tym czasie zuzyty.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 ml lub 20 ml roztworu w fiolce (szkto typu I) z korkiem z gumy
bromobutylowej - opakowanie po 1, 10 lub 20 szt.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Przed uzyciem preparat nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury
ciafa.
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Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy. Nie nalezy uzywaé
roztworu niejednorodnego lub zawierajacego osad.

Nie zuzyty produkt lub jego resztki nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octapharma (IP) Limited
The Zenith Building

26 Spring Gardens
Manchester M2 1AB
Wielka Brytania

8 NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12274

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.06.2006

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20110412_spc_860 PL_11.10_pl 8/8



	Dawkowanie
	Leczenie substytucyjne
	Sposób podawania
	Szczepionki zawierające żywe atenuowane wirusy

