CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GAMMANORM, 165 mg/ml, roztwor do wstrzykiwa

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

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

Immunoglobulina ludzka normalna 165 mg/ml*
*odpowiada zawarti biatka ludzkiego, w tym 1gG co najmniej 95%

Jedna fiolka po 6 ml zawiera 1 g* immunoglobulingzkiej normalne;j
Jedna fiolka po 10 ml zawiera 1,65 g* immunoglobyliudzkiej normalnej
Jedna fiolka po 12 ml zawiera 2 g* immunoglobulingizkie] normalnej
Jedna fiolka po 20 ml zawiera 3,3 g* immunoglobylindzkiej normalnej
Jedna fiolka po 24 ml zawiera 4 g* immunoglobulingizkie] normalnej
Jedna fiolka po 48 ml zawiera 8 g* immunoglobulingizkiej normalnej

Rozktad podklas IgG:

lgG1 59%
[o]€3 36%
1gGs 4,9%
lgGa 0,5%
IgA maksymalnie 82,5 mikrograméw/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

Preparat ptynny jest przezroczysty lub lekko opgdiey i bezbarwny lub
bladaz6tty lub jasnobgzowy.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne pierwotnych niedoborow odpiani u dorostych i dzieci

(0—-18 lat) takich jak:
- wrodzona agammaglobulinemia i hipogammaglobuliagm
- pospolity zmienny niedobér odporad (CVID),
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4.2

- cigzkie ztazone niedobory odporsioi,
- niedobory podklas IgG z nawragaymi zakaeniami.

Leczenie substytucyjne w szpiczaku mnogim lub pteklsj biataczce
limfatycznej z a¢zka wtérma hipogammaglobulinerii nawracajcymi
zakaeniami.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Leczenie substytucyjne

Leczenie powinno kyrozpoczynane i kontrolowane przez lekarzaacego
doswiadczenie w leczeniu niedoboréw odpaitio

Dawka mae wymaga ustalenia indywidualnego dlai@dego pacjenta
w zaleznosci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznejolponuje st
dawkowanie wedtug podanego pazgjischematu.

Sposob dawkowania przy podawaniu podskérnym powipiewadzt do
uzyskania stabilnego poziomu IgG. Dawka pkawa mae wynos¢ co najmniej
0,2-0,5 g/kg mc. Po agnigciu statego poziomu IgG, dawki podtrzymcg podag
sie¢ w odstpach takich aby miesizna dawkaaczna wynosita 0,4-0,8 g/kg mc.

Poziomy immunoglobulin badaesiv celu ustalenia dawki i €gtcsci jej
podawania.

Podawanie doméniowe — patrz pouej.

Stosowanie u dzieci

Dostpne g dane dotyczce dzieci (0—18 lat) ciergeych na pierwotne niedobory
odporngci (PID). Podobnie jak w przypadku dorostych, paemby oznaczony
poziom immunoglobulin w celu dostosowania dawkigstotliwosci jej
podawania. Po agjnigciu statego poziomu IgG, podaje slawki podtrzymujce
w wielkosci ok. 80-100 mg/kg mc./tydz. w celu aghiccia tacznej miesicznej
dawki 0,4-0,8 g/kg mc.. W sytuacji uzyskania zgaodyeczenie w warunkach
domowych, zalecasiaby skonsultowane byto ono z lekarzemgogn
doswiadczenie w tego typu leczeniu. Rodzice pacjergéwinni zosta

zaznajomieni z zasadami stosowaniadzm przeznaczonych do podawania leku,

technikami infuzji, prowadzeniem dzienniczka ledassraz posfpowaniem w
przypadku wysipienia cezkich dziatar niepazadanych.

Sposob podawania

Gammanorm powinien kdypodawany podskornie lub dogainiowo.

W wyjatkowych przypadkach, gdy podawanie podskérne nigentge
zastosowane, mate dawki Gammanorm gog podawane doméniowo.
Infuzja podskorna w warunkach domowych powinnadgozpoczynana przez

lekarza déwiadczonego w leczeniu pacjentdw w domu. Pacjentiien zosta

2/9



4.3

4.4

zapoznany z dzialaniem pompy strzykawkowej, tecdmikinfuzji, prowadzeniem
dzienniczka leczenia oraz pgsbwania w przypadku wysgtienia cezkich dziata
niepazadanych.

Infuzja podskdrna zzyciem pompy

Dawka podstawowa to 0,6 ml (100 mg) Gammanorm logidam masy ciata
podawana raz w tygodniu waide miejsca. Wgpna szybkéc infuzji to

10 mi/godzir/pomp. Szybkd¢ infuzji moze by zwickszona

0 1 ml/godzir/pomp co trzy do czterech tygodni. Maksymalna podawaavaka
wynosita 40 ml/godzi@ przy wyciu dwoch pomp jednoczeie.

W przypadku podawania dych dawek, zalecagpodawanie ich w podzielonych
dawkach w réne miejsca.

Wstrzykni ¢cie domigsniowe musi by wykonywane przez lekarza lub
pielegniarke.

Przeciwwskazania

Nadwraliwosé na substangjczynm lub na ktégkolwiek substangj pomocnicza
wymieniors w punkcie 6.1.

Gammanorm nie wolno podawedazylnie.

Gammanorm nie wolno podawdomksniowo w przypadkach gbokiej
matoptytkowdci i innych zaburze hemostazy.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku podania leku Gammanorm do naczyniada@nego u chorego
moze rozwirgé sie wstrzis. Podana szybké infuzji w punkcied.2 Sposéb
podawaniapowinna by przestrzegana.

Pacjenci powinni by poddanicistej kontroli i doktadnej obserwacji w kierunku
pojawienia s jakichkolwiek dziata niepazadanych przez caty okres infuzji i co
najmniej 20 minut po jej zakeozeniu.

Niektére dziatania niepadane mog pojawk si¢ czesciej u pacjentow, ktérzy po
raz pierwszy otrzymali immunoglobutinudzka normalra lub rzadziej

w przypadku wprowadzenia innego produktu immunoglioly ludzkiej normalnej
lub w przypadku, gdy od zakozenia leczenia uptgio wigcej niz 8 tygodni.

Rzeczywiste reakcje nadwitavosci wystpuja rzadko. Mog pojawié Sie
zwtaszcza w bardzo rzadkich przypadkach niedobgiuzl wystpowaniem
przeciwciat przeciwko IgA. Tacy pacjenci powinnidayaktowani z dia
ostraznoscia.

Rzadko w trakcie leczenia immunoglobualindzka normalmm maze wystpié
spadek dinienia krwi hcznie z reakgj anafilaktyczm, jednak mae sk to zdarzy
nawet u pacjentow, ktérzy wcaeej dobrze tolerowali leczenie normaln
immunoglobulin ludzka.
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- Potencjalnych powikiamazna unikma¢ upewniajc sk, ze:pacjenci nies
uczuleni na immunoglobulinudzka normalr, wstrzykupc ja po raz
pierwszy powoli (patrz punkt 4.2);

- w trakcie infuzji pacjencigwnikliwie obserwowani poddtem wyspienia
jakichkolwiek objawow ubocznych. W szczeg&oionalezy obserwowéa
pacjentow, ktérzy otrzymajimmunoglobulir ludzka normalry po raz
pierwszy oraz pacjentéw, u ktérych zastosowano pnogukt
immunoglobuliny lub gdy od poprzedniego podaniayoghdtugi okres
czasu. Obserwaghalezy prowadzé podczas pierwszej infuzji oraz po
infuzji przez godzin w celu wykrycia potencjalnych objawow dziata
niepazadanych. Wszyscy inni pacjenci powinnidbgbserwowani przez co
najmniej 20 minut po podaniu.

W przypadku podejrzenia reakcji alergicznej lubfaaletycznej naley
natychmiast przerwawstrzyknicie. W przypadku wstesu naley postpowa
zgodnie z obowizujacym wytycznymi dotyczcymi terapii wstrzsu.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Ze stosowaniem immunoglobulin zygane byto wysipowanie ¢tniczych

i zylnych epizodow zakrzepowo-zatorowych, w tym zamasnia sercowego,
udar, zakrzepicayt gtebokich oraz zatorow& ptucna. Naley zachowa
ostraznos¢ u pacjentow z wygpujacymi uprzednio czynnikami ryzyka epizodow
zakrzepowych (takimi jak podeszty wiek, naahignie ttnicze, cukrzyca i choroba
naczyniowa lub epizody zakrzepowe w wywiadzie, @aci z nabytymi lub
dziedzicznymi zaburzeniami zatorowo-zakrzepowyragjenci z diaszymi
okresami unieruchomienia, pacjenci gz&x hipowolema, pacjenci z chorobami
powodupcymi zwickszenie lepkéci krwi). Pacjenci powinni zostgpoinformowani
0 pierwszych objawach zdarfzeakrzepowo-zatorowych, w tym o duszaach,
bolu i obrzku konczyn, ogniskowych deficytach neurologicznych oraklub

w klatce piersiowej i naley im zalecé, aby po wystpieniu tych objawow
niezwtocznie skontaktowalisiz lekarzem. Przed podaniem immunoglobulin
pacjenci powinni zostaodpowiednio nawodnieni.

Standardowe metody zapobiegania infekcjom wynidsan z leczenia produktami
leczniczymi uzyskanymi z ludzkiej krwi lub osoczaegmup selekcg dawcow,
badanie indywidualnych donacji oraz puli osoczabecnd¢ swoistych markeréw
infekcji, oraz whczenia skutecznych metod inaktywacji/usuwania vaws

w procesie wytwarzania. Pomimo to, w przypadku padaa produktéw
leczniczych uzyskanych z ludzkiej krwi lub osoczeyliwosé przeniesienia
czynnika infekcyjnego nie nie by catkowicie wyeliminowana. Dotyczy to tad
nieznanych lub nowych wirusow, lub innych patogenéw

Uwaza sk, ze zastosowane proceduryskuteczne wobec wirusow otoczkowych
takich jak HIV, HBV i HCV.

Zastosowane procedury mpgnie¢ ograniczon skutecznéé w stosunku do
wirusow bezotoczkowych takich jak HAV lub parwowsrB19.

Istnieje uspokajare dadwiadczenie kliniczne wobec braku przeniesienia saru
zapalenia wtroby typu A czy parwowirusa B19 poprzez immunogiliaty.
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4.5

4.6

Zaktada s, ze obecné¢ przeciwciat ma znaaey wptyw na bezpieczestwo
wirusologiczne produktu.

Stanowczo zaleca ¢iaby za kadym razem podawania pacjentowi produktu
Gammanorm zapisywanazwe i numer serii produktu w celu zachowargazngci
pomiedzy danym pacjentem a sggroduktu.

Produkt Gammanorm nie zapobiega wirusowemu zapaiegtroby typu A.

Ten produkt leczniczy zawiera 4,35 milimoli (lubQléhg) sodu na dawek(40 ml).
Nalezy wzia¢ to pod uwag u pacjentdw ze zmniejsz@ezynnacia nerek
i u pacjentéw kontrolucych zawarté¢ sodu w diecie.

Dzieci i miodzie.
Brak szczegodlnych Ilub dodatkowych os#ete badz s$rodkdéw ostranosci
dotyczcych dzieci i miodzigy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierage zywe atenuowane wirusy

Po podaniu immunoglobuliny skuteczdszczepionek zawiergjychzywe
atenuowane wirusy, takich jak szczepionki przeciwllaze, rayczce, swince

| ospie wietrznej, me by obnizona przez okres od co najmniej 6 tygodni do
3 miesecy. Po podaniu immunoglobuliny szczepienie z zast@siem
szczepionek zawierggychzywe atenuowane wirusy powinnodwykonane

w odstpie 3 miestcy. W przypadku szczepionki przeciwko odrze skutedz
maoze by obnizona do 1 roku po podaniu immunoglobuliny. Przedgmoeim
szczepionki przeciwko odrze zaleca 8znaczy u pacjenta poziom przeciwciat
przeciwko wirusowi odry.

Wplyw na wyniki testow serologicznych

Po wstrzykn¢ciu immunoglobuliny przégiowy wzrost we krwi pacjentow biernie
przeniesionych przeciwciat me dawa fatlszywie dodatnie wyniki testow
serologicznych.

Biernie przenoszone przeciwciata przeciwko antygeeoytrocytow (np. A, B lub
D) mog zaburzé wyniki niektérych testow serologicznych (liczbytikellocytow,
haptoglobiny i testu Coombsa).

Dzieci i miodzie
Nie byto szczegdlnych lub dodatkowych interakcjiydaacych dzieci i mtodzigy.

Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Bezpieczéastwo stosowania produktu leczniczego u kobietaiychie zostato

ustalone w kontrolowanych badaniach klinicznyclodekt leczniczy powinien ldy
podawany kobietom w gty i podczas laktacji ze szczegglostraznoscia.
Kliniczne daéwiadczenia dotyce stosowania immunoglobulin wskaguje nie
maja one szkodliwego wptywu naazie, rozwoj ptodu i noworodka.
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4.7

4.8

Karmienie piersi
Immunoglobuliny § wydzielane do mleka i magrzyczynia si¢ do ochrony
noworodka przed patogenami wnik@ymi przez btonyluzowe.

Ptodng¢
Doswiadczenie kliniczne z immunoglobulinami sugerug hie naley spodziewé
si¢ ich szkodliwego wptywu na ptodsaéa

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie obserwowano wptywu na zdoktoprowadzenia pojazdoéw mechanicznych i
obstugiwania urgzdzen mechanicznych w ruchu.

Dziatania niepazadane

Rzadko wystpuja dziatania niepmdane po podaniu Gammanorm. W przypadku
wystapienia cezkich dziata niepazadanych, infuzja powinna ldywstrzymana i
oraz naley zastosowaodpowiednie leczenie.

Nastpujace dziatania niepadane byty obserwowane po podaniu Gammanorm:
Bardzo czsto & 1/10); czsto & 1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto & 1/1 000 do

<1/100); rzadko> 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 Of@znana
(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych).

Uktady narzadowe Czsto Rzadko Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu nadwraliwosé wstrzs

immunologicznego anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu bél glowy, zawroty

nerwowego gtowy

Zaburzenia naczy spadek @inienia zdarzenia
zakrzepowo-
zatorowe*

Zaburzeniaotqdka i nudndci, wymioty

jelit

Zaburzenia bol plecéw, bal

Miesniowo- stawow

szkieletowe i tkanki

tqcznej

Zaburzenia ogdlne i| reakcje goraczka

W miejscu podania | w miejscu dreszcze

podania zmeczenie

*termin LLT (ang. Lowest Level Term) wg MedDRA

Dzieci i mtodzie
Nie naley spodziewa si¢ dziatax niepazadanych specyficznych dla dzieci
I mtodziezy.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstgst zgtaszanie
podejrzewanych dziataniepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane
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4.9

5.1

5.2

monitorowanie stosunku kor&y do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby naleace do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieglane za poednictwem Departamentu
Monitorowania Niepgadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Bezpieczéastwo wirusowe, patrz punkt 4.4

Przedawkowanie
Nie s3 znane konsekwencje przedawkowania.

WELA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odp&eimove i immunoglobuliny:
immunoglobuliny ludzkie normalne do podawania p@xayniowego, kod ATC:
JO6BA01

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gtéwnie inmoglobulire G
z szerokim spektrum przeciwciat przeciwko czynnikoakanym.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przeciveci@G) obecne w normalnej
populacji. Jest zwykle wytwarzana z puli osoczaiezmniej nk z 1000 donacji.
Zawartag¢ podklas immunoglobuliny G jestisle proporcjonalna do podklas
zawartych w naturalnym ludzkim osoczu. Podawangoadednich dawek
Gammanorm w przypadku niskiego poziomu immunogliolyuG, maoe

przywrdck jej prawidiowy poziom.

Dzieci i miodzie
Nie przeprowadzono badlgproduktu leczniczego Gammanorm z udzialem dzieci
i mtodziezy.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym immunoglobuliny ludzkiej nanej, jej maksymalny
poziom wys¢puje w kazeniu biorcy po 4 do 6 dniach.

Dane z badaklinicznych wskazy, ze poziom immunoglobulin po zastosowaniu
Gammanorm, mae by utrzymywany stosag dawki 100 mg/kg mc. tygodniowo.

Po podaniu domiéniowym normalnej immunoglobuliny ludzkiej, jej bioskepnasé
w Kkrazeniu biorcy wystpuje 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 ulegajegradacji w komérkach uktadu
siateczkowairédbtonkowego.

Dzieci i miodzie
Nie przeprowadzono bafigroduktu leczniczego Gammanorm z udziatem dzieci
I mtodziezy.

Przedkliniczne dane o bezpieczestwie
Nie g1 dostpne odpowiednie dane.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Glicyna, sodu chlorek, sodu octan, polisorbatv@ja do wstrzykiwa.

Niezgodndci farmaceutyczne

Ze wzgkdu na brak badezgodndci, nie wolno mieszaGammanorm
z innymi produktami leczniczymi.

Okres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu zy¢ natychmiast.

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodowce (2°C - 8°C). Nie zamia’. Przechowywafiolke

w opakowaniu zewgtrznym. W okresie wanosci produkt mae by
przechowywany w temperaturze pagji25°C do jednego miegia, bez
konieczndci ponownego umieszczania go w lodoéwce, ale mustiaz@vyrzucony
jesli nie zostanie w tym czasie zyty.

Rodzaj i zawartaé¢ opakowania

6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml lub 48 ml roztwasufiolce (szkto typu I)
z korkiem z gumy bromobutylowej — opakowanie pa@Jub 20 szt.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Przed ayciem produkt leczniczy natg ogrza& do temperatury pokojowej lub
temperatury ciala.

Roztwor powinien by przezroczysty lub lekko opalizigy i bezbarwny lub
bladaz6tty lub jasnobgzowy.
Nie naleyy uzywa¢ roztworu niejednorodnego lub zawiei@g@go osad.

Nie zuzyty produkt lub jego resztki nalg usura¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.
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10

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octapharma (IP) Limited
The Zenith Building

26 Spring Gardens
Manchester M2 1AB
Wielka Brytania

NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLE N) NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

12274

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu:08.06.2006

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 15 pdziernika 2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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