CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GAMMA anty-D 150

Roztwér do wstrzykiwan
Immunoglobulinum humanum anti-D
Immunoglobulina ludzka anty-D

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:
Immunoglobuling ludzka anty-D 150 mikrograméw

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty lub lekko opalizujacy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie immunizacji czynnikiem Rh(D) u kobiet Rh(D)- ujemnych
- Ciaza / pordd dziecka Rh(D)-dodatniego

Do podawania po porodzie, podczas ciazy oraz po usunigciu ptodu powyzej 12 tygodnia ciazy,
w zagrazajacym porodzie niewczesnym lub przedwczesnym, po amniopunkcji diagnostycznej
powyzej 12 tygodnia ciazy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Nalezy kierowac sig zaleceniami do stosowania immunoglobuliny anty-D obowiazujacymi w danym
panstwie cztonkowskim UE.

I. Produkt podaje si¢ domigsniowo w czasie 48 godzin, a najpézniej do 72 godzin

w nastepujacych stanach:

- 1 dawke (150 ug) stosuje si¢ po porodzie fizjologicznym, po usunig¢ciu ptodu powyzej
12 tygodnia ciazy, w zagrazajacym porodzie niewczesnym lub przedwczesnym, po
amniopunkcji diagnostycznej powyzej 12 tygodnia ciazy,

- 2 dawki (300 pg) stosuje si¢ po porodzie patologicznym np: cigcie cesarskie, reczne
wydobycie tozyska, po urodzeniu martwego ptodu,

— 2 -3 dawki (300-450 png) stosuje si¢ po skrwawieniu plodu do krwioobiegu matki (wskazane
ustalenie wielkosci przecieku przeztozyskowego i odpowiednie dobranie dawki),

— po porodzie mnogim stosuje si¢ tyle dawek ile dzieci.

II. Produkt podaje si¢ domigsniowo w 28 tygodniu ciazy:
— 2 dawki (300 pg) jednorazowo kobietom Rh ujemnym w 28 tygodniu cigzy, u ktorych nie
wykrywa si¢ przeciwcial anty-D testem papainowym i antyglobulinowym.



Sposob podawania

Produkt GAMMA anty-D 150 podawa¢ domig$niowo.

W przypadku wystapienia zaburzen krzepnigcia, kiedy podanie domig$niowe jest przeciwwskazane,
Gamma anty-D 150 mozna poda¢ podskornie. Miejsce wstrzyknigcia zabezpieczy¢ poprzez delikatny
ucisk tamponem.

Jezeli wymagane jest podanie domig$niowe duzej dawki produktu (powyzej 5 ml), mozliwe jest
podanie w podzielonych dawkach w rézne miejsca.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ przy stwierdzonej nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wolno podawa¢ dozylnie.
Nie wolno podawaé¢ noworodkom.
Nie wolno podawa¢ kobietom Rh dodatnim (D+).

Pacjent powinien by¢ obserwowany co najmniej 20 minut po podaniu. Jezeli pojawia si¢ objawy
reakcji anafilaktycznej nalezy natychmiast przerwaé podawanie produktu i zastosowa¢ odpowiednie
postepowanie medyczne.

Prawdziwe reakcje nadwrazliwosci wystgpuja rzadko, ale moga pojawi¢ si¢ odpowiedzi typu
alergicznego na podanie immunoglobuliny anty-D.

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o wczesnych objawach reakcji nadwrazliwos$ci w tym: wysypce,
uogoélnionej pokrzywce, ucisku w klatce piersiowej, spadku cisnienia, $wiszczacym oddechu
i anafilaksji. Leczenie zalezy od przyczyny i cigzko$ci dzialania niepozadanego. W przypadku
wstrzasu nalezy zastosowac obowiazujace postgpowanie medyczne.

Gamma anty-D 150 jest wytwarzana z ludzkiego osocza 0s6b o wysokim mianie przeciwciat anty-D.
W przypadku podawania lekow otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie
wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze patogendow i1 wirusow
dotychczas nieznanych. Jednakze ryzyko przeniesienia czynnikéw zakaznych jest zmniejszane
poprzez:

- selekcj¢ dawcow na podstawie wywiadu klinicznego, badanie pojedynczej pobranej od
dawcy jednostki osocza oraz puli osocza w kierunku obecnos$ci antygenu HBs, przeciwciat
anty-HIV 1 HCV.

- badanie puli osocza w kierunku obecnosci materiatu genetycznego HCV.

- zastosowana metodg inaktywacji/usuwania wirusow w procesie produkcyjnym zwalidowana
przy uzyciu modelowych wirusow.

Podejmowane $rodki uwazane za skuteczne dotycza wirusow otoczkowych takich jak HIV, HBV
1 HCV. Moga mie¢ natomiast ograniczone znaczenie w odniesieniu do wirus6w bezotoczkowych
takich jak HAV i/lub parvowirusa B19.

Istnieja do$wiadczenia kliniczne §wiadczace o braku przenoszenia wirusa zapalenia watroby typu A
oraz parvowirusa B19 podczas stosowania immunoglobulin. Przypuszcza si¢ takze, ze obecno$é
przeciwcial odgrywa wazna rolg w bezpieczenstwie wirusologicznym produktu.

W interesie pacjenta zaleca sig, jesli tylko to mozliwe, zapisanie nazwy i numeru serii produktu
Gamma anty-D 150 wraz z danymi pacjenta, po kazdorazowym jego zastosowaniu, aby zachowaé
korelacje migdzy numerem serii produktu, a pacjentem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje produktu GAMMA anty-D 150 z innymi lekami nie byty przedmiotem badan. Informacje
zawarte w tym punkcie uzyskano w oparciu o piSmiennictwo oraz aktualne wytyczne.

Czynne uodpornienie z uzyciem szczepionek zawierajacych zywe wirusy (np. odra, $winka, rézyczka,
ospa wietrzna) powinno by¢ odlozone na 3 miesiace po zastosowaniu immunoglobuliny anty-D,
poniewaz immunoglobulina anty-D moze ostabia¢ skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe
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wirusy. Jezeli istnieje konieczno$¢ podania immunoglobuliny anty-D w okresie 2-4 tygodni
po szczepieniu szczepionka zawierajaca zywe wirusy, skutecznos$¢ takiego szczepienia moze byc
zaburzona.

Po zastosowaniu immunoglobuliny anty-D moze wystapi¢ przejsciowy wzrost biernie przenoszonych
przeciwcial prowadzacy do falszywie pozytywnych wynikow testow serologicznych na obecnosé
przeciwciat np. test Coombsa u noworodkow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt jest stosowany w czasie ciazy.

Karmienie piersia
Produkt jest stosowany w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Gamma anty-D 150 nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku podania immunoglobuliny anty-D domig$niowo moze wystapic¢ bol i tkliwos$¢ uciskowa
w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadko moga pojawié sig: goraczka, zle samopoczucie, bole glowy, reakcje skérne oraz dreszcze.
W pojedynczych przypadkach obserwowano nudno$ci, wymioty, spadek cisnienia, tachykardig,
reakcje alergiczne i anafilaktyczne, charakteryzujace si¢ duszno$cia i objawami wstrzasu, nawet
wtedy, kiedy pacjent nie wykazywat reakcji nadwrazliwo$ci po poprzednim podaniu produktu.

Bezpieczenstwo wirusowe, patrz punkt 4.4.
4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych odnos$nie przedawkowania preparatu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odpornosciowe i immunoglobuliny, kod ATC: JO6BB01

Gamma anty-D 150 zawiera swoiste przeciwciata (IgG) przeciwko antygenowi D (Rh) ludzkich
erytrocytow.

W czasie ciazy jak i szczegdlnie podczas porodu czerwone krwinki ptodu moga dosta¢ si¢ do
krwioobiegu matki. W przypadku kiedy matka posiada grupg¢ krwi Rh- minus a ptéd Rh- dodatni,
matka moze zosta¢ uczulona przez antygen Rh(D) i wytworzy¢ przeciwciata anty-Rh(D), ktore z kolei
przenikaja przez tozysko i moga wywotaé chorobg hemolityczna noworodkow.

Bierne uodpornienie immunoglobuling anty-D zapobiega immunizacji Rh(D) w ponad 99%
przypadkow, pod warunkiem, ze wystarczajaca dawka immunoglobuliny anty-D zostanie podana
odpowiednio wczesnie po ekspozycji na Rh(D)- dodatnie czerwone krwinki ptodu.

Dawka produktu zabezpiecza przed immunizujacym dziataniem okoto 7 ml Rh dodatnich krwinek.
Produkt podany kobiecie domigsniowo do 72 godzin po porodzie lub po poronieniu, zapobiega
wytwarzaniu przeciwcial anty-D, a tym samym zapobiega wystapieniu w nastgpnej ciazy choroby
hemolitycznej noworodkow.



Mechanizm dziatania immunoglobuliny anty-D poprzez hamowanie immunizacji Rh(D)- dodatnich
erytrocytow jest nieznany. Mechanizm hamowania moze by¢ zwiazany z uwolnieniem czerwonych
krwinek z krazenia zanim osiagna immunokompetentne potozenie lub moze to by¢ zwiazane bardziej
z mechanizmem tworzenia komplekséw immunologicznych polegajacym na rozpoznaniu obcego
antygenu i jego prezentacji przez odpowiednie komorki w odpowiednim miejscu w obecnosci lub
nieobecnosci przeciwciata.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym wykrywalne miano przeciwcial obserwuje si¢ po okolo 4 godzinach.
Miano maksymalne wystgpuje zwykle po 5 dniach.

Okres poéttrwania w krazeniu biorcy z prawidlowym poziomem IgG wynosi 2 tygodnie. Dany okres
pottrwania moze by¢ rézny u kazdego pacjenta.

Przeciwciala IgG i kompleksy przeciwcial IgG sa niszczone w komorkach uktadu siateczkowo-
srédblonkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych (§winkach morskich i biatych myszach), stwierdza sig,
ze produkt Gamma anty-D 150 nie jest toksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoS$ci
1 rok
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodoéwce).
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
1 ml roztworu w amputce ze szkta typu I — opakowanie po 1

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania.

Produkt powinien by¢ podany domig$niowo przez lekarza lub pielggniarke. Produkt przed uzyciem
powinien by¢ doprowadzony do temperatury pokojowej lub ciala. Nalezy sprawdzi¢ czy roztwor
w amputce jest przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie wolno uzy¢ roztworu, ktory jest metny lub
posiada osad. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usunaé w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr 1498

NR-R/0612
R/0612

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.11.1986 1.
Data przedtuzenia pozwolenia: 08.02.1999 r., 05.04.2004 r., 11.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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