CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NANOGY 5%

50 mg/ml, roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Immunoglobulina ludzka normalna (IVIg)

I ml zawiera:
Immunoglobulina ludzka BN, coisccssisiisais. A mg (0 czystosci nie mniejszej niz 95% IgG)

Kazda fiolka po 20 mi zawiera | g immunog]obuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 50 ml zawiera 25¢g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 100 ml zawiera 5 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 200 m| zawiera 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
Kazda fiolka po 400 ml zawiera 20 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Rozkiad podklas IgG (wartosci Srednie):

1gG1: 61%

IgG2: 33%

1gG3: 2,5%

1gG4: 2%

Maksymalna zawartosé IgA wynosi 22 mikrogramy/ml.

Otrzymywana z osocza dawcéw krwi.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

5 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.

Roztwor jest przejrzysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozéity.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyine u dorostych, dzieci i milodziezy (0-18 lat):

*  Zespoly pierwotnych niedoboréw odpornosci z uposledzeniem Wytwarzania przeciwcial (patrz
punkt 4.4).

*  Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentéw z przewlekla bialaczka
limfocytowa, u ktérych zawiodto profilaktyczne leczenie antybiotykami.

*  Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentéw w fazie plateau

szpiczaka mnogiego, ktérzy nie reagowali na profilaktyczng imm unizacje pneumokokows.



*  Wrodzony AIDS i nawracajace zakazenia.

Immunomodulacja dorostych, dzieci i miodziezy (0-18 lat):

*  Pierwotna matoplytkowosé immunologiczna (ang. ITP) u pacjentéw z duzym ryzykiem krwawie
przed zabiegiem chirurgicznym w cely skorygowania liczby plytek krwi.

*  Zespol Gui]laina-Barrégo.

*  Choroba Kawasaki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie substytucyjne nalezy rozpoczac i monitorowaé pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu niedoboréw odpornosci.

Dawkowanie

Dawka i schemat dawkowania zalezg od wskazai do stosowania produktu leczniczego.

Dawka wymagana do osiggnigcia stezenia minimalnego 5 do 6 &/l wynosi 0,2 do 0,8 g/’kg m.c. na
miesigc. Po osiggnieciu stanu rownowagi, Przerwy pomigdzy kolejnymi dawkami leku wynoszg od 3
do 4 tygodni.

Hipogammaglobulinemiq i nawracajqce zakazenia bakteryjne u pacjentow z przewleklq bialaczkg
limfocytowg, u kidrych zawiodlo profilaktyczne leczenie antybiotykami; hipogammaglobulinemia

i nawracajgce zakazenia bakteryjne u pacjentow w fazie plateau szpiczaka mnogiego, ktorzy nie
reagowali na profilaktyczng immunizacje pneumokokowq; wrodzon v AIDS i nawracajgce zakazenia

Zalecana dawka wynosi 0,2 do 0,4 g/kg m.c. co trzy lub cztery tygodnie.
Hipogammaglobulinemia u pacjentow po allogenicziym przeszczepie komorek macierzystych

Zalecana dawka wynosi 0,2 do 0,4 g/kg m.c. co trzy lub cztery tygodnie. Stezenie minimalne nalezy
utrzymywac powyzej 5 g/I.

Pierwotna matoplytkowosé immumologiczna

Istnieja dwa alternatywne schematy leczenia:

*  08do 1,0 g/kg m.c. podawane w pierwszym dniu leczenia; dawke mozna powtérzy¢ jeden raz
W ciggu trzech dni.

* 04gkgm.ec. na dobe przez 2-5 dni.



W razie nawrotu choroby, leczenie mozna powtorzyg.

Zespol Guillain-Barré
0,4 g/kg m.c. na dobe przez 5 dni.

Choroba Kawasaki

Nalezy podawaé 1,6 do 2,0 g/kg m.c. w dawkach podzielon

W pojedynczej dawee. Pacjenci powinni otrzymywacé réwn

W ponizszej tabeli zawarto zalecane dawkowanie leku:

ych w ciggu 2 do 5 dni lub 2,0 g/kg m.c.
oczesnie kwas acetylosalicylowy.

niedoborach odpornosci

Wrodzony AIDS

Hipogammaglobulinemia (<4¢0)
u pacjentéw po allogenicznym
przeszczepie hematopoetycznych
komérek macierzystych

0.2 do 0,4 g/kg m.c.

0,2 do 0.4 g/kg m.c.

L Wskazanie Dawka Czgstotliwosé infuzji
Leczenie substytucyjne - dawka ¢0 3-4 tygodnie do osiggniecia minimalnego
W pierwotnych niedoborach poczatkowa: poziomu IgG Wynoszacego co najmniej 5 do
odpornosci 0.4 do 0,8 g/lkg mec. | 6 g/l
- nastepnie:
0,2 do 0.8 g/kg m.c.
Terapia substytucyjna we wtornych 0.2do 0,4 g/kg m.c. | co3-4 tygodnie do osiggniecia minimalnego

poziomu IgG Wynoszacego co najmniej 5 do

6 g/l
co 3-4 tygodnie

co 3-4 tygodnie do osiggniecia poziomu IgG
Wynoszacego powyzej 5 g/l

Immunomodulacja:

Pierwotna maloplytkowos¢
immunologiczna

Zespot Guillain-Barré

Choroba Kawasaki

L

0,8 do 1 g/kg m.c.

lub
0.4 g/kg m.c./dzien

0.4 g/kg m.c./dzien
1,6 do 2 g/kg m.c.

lub
2 g/lkg m.c.

W pierwszym dniu, z mozliwoscia
powtorzenia dawki jeden raz w ciggu 3 dni

przez 2-5 dni

przez 5 dni

w dawkach podzielonych w ciaggu 2-5 dni
W leczeniu skojarzonym z kwasem

acetylosalicylowym

w jednej dawce w leczeniu skojarzonym
z kwasem acetylosalicylowym |

Dzieci i mlodzies

dawkowanie dia kazdego ze wskazari Jest okreslane na

odpowiedzi klinicznej w stanach wymienionych powyzej.

Sposdb podawania

Do podawania dozylnego.

i¢ od dawkowania u os6b doroslych, poniewaz
podstawie masy ciala i dostosowane do




NANOGY 5% nalezy podawaé we wlewie dozylnym z poczatkowg szybkoscia infuzji mniejsza lub
rowng | ml/kg m.c./h przez pét godziny. Jezeli pacjent dobrze toleruje infuzj¢ (patrz punkt 4.4),
szybkos¢ podawania mozna stopniowo zwigkszacé, maksymalnie do 4 ml/kg m.c./h.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza (wymieniong

W punkcie 6.1).

Nadwrazliwos¢ na ludzkie immunoglobuliny, zwlaszcza w bardzo rzadkich przypadkach niedoboru
IgA, gdy u pacjenta wystepuja przeciwciala przeciwko IgA.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niektore dzialania niepozadane mogg pojawiac sie czesciej:

— Wprzypadku zbyt duzej szybkosci infuzji,

— U pacjentow przyjmujgcych immunoglobuline ludzka normalng po raz pierwszy lub w rzadkich
przypadkach, gdy nast¢puje zmiana produktu leczniczego zawierajacego normalng
immunog]obulin¢ ludzka lub po dluzszej przerwie od czasu ostatniej infuzji.

Potencjalnych powikian Czgsto mozna unikngg, upewniajac sie, ze:

= Pacjenci nie wykazuja nadwrazliwosci na immunoglobuline ludzkg normalng; mozna to
stwierdzi¢ podajac poczatkowo produkt leczniczy z niewielka szybkoscig (< 1 ml/kg m.c./h);

= pacjenci podczas catego okresu podawania leku $3 starannie monitorowani. Szczegblnie pacjenci,
ktérzy przyjmuja immunoglobuline ludzkg normalng po raz pierwszy, pacjenci otrzymujacy
dotychczas alternatywny produkt IVIg oraz pacjenci, u ktérych od poprzedniego wlewu uplyngi

W razie wystapienia dzialas niepozadanych, nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub przerwag
podawanie produktu. Wymagane leczenie zalezy od rodzaju i cigzkosci dzialania niepozgdanego.
W przypadku Wsltrzgsu nalezy zastosowaé standardowg terapie przeciwwstrzasowa,

U wszystkich pacjentéw podawanie IVIg wymaga:

— odpowiedniego nawodnienia przed rozpoczeciem wlewn IVig,
—  monitorowania objetosci wydalanego moczu,

—  monitorowania stezenia kreatyniny w surowicy,

— unikania réwnoczesnego stosowania dj uretykéw petlowych,

W przypadku otylosci okreslonej przez indeks masy ciala > 30, dawka terapeutyczna 1VIg, podawana
w terapii immunomodulacyjnej, powinna zostaé zmniejszona o 20% lub przystosowana do wagi osoby
szczuplej, w celu unikniecia ostrych powiklan ze strony nerek, zwigzanych ze wzrostem ci$nienia
onkotycznego i lepkosci krwi.

W zwigzku z zawartoscig mannitolu odpowiadajaca 32 mg/ml (czyli w ilosci 640 mg/kg m.c. przy
dawkowaniu | @/kg m.c.), nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas podawania NANOGY 5% pacjentom
odwodnionym oraz pacjentom stosujgcym diuretyki. Poniewaz NANOGY 5% zawiera mannitol, ktory
moze dawaé pozytywne wyniki testow stosowanych w badaniach antydopingowych, produkt
leczniczy nalezy stosowaé rozwaznie u sportowcéw,



Nadwrazliwosé

Przypadki wystepowania rzeczywistych reakcji nadwrazliwosci sa rzadkie. Mogg wystepowaé
U pacjentoéw z przeciwcialami przeciw IgA.

IVIg nie jest wskazana u pacjentéw z selektywnym niedoborem IgA, w przypadku ktorych jedyna
leczong nieprawid%owos’.cia Jest niedobor IgA.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Istniejg kliniczne dowody potwierdzajgce zwigzek migdzy podawaniem IVIg i epizodami zakrzepowo-
zatorowymi, takimi jak zawal serca, udar mézgu, zatorowosé plucna i zakrzepica zyt glebokich. Te
przypadki sg prawdopodobnie zZwigzane ze wzglednym wzrostem lepkosci krwi wskutek wysokiej
podazy immunoglobulin u pacjentéw z grup ryzyka. Nalezy zachowaé 0stroznos¢ przepisujac

i podajgc infuzje IVIg pacjentom z nadwaga, pacjentom z czynnikami ryzyka epizodéw
zakrzepowych, takimi Jak podeszly wiek, nadcisnienie, cukrzyca oraz z chorobg naczyi lub epizodami
zakrzepowymi w wywiadzie, pacjentom 2 wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami zakrzepowymi,
pacjentom po dlugotrwalych okresach unieruchomienia, pacjentom z cigzka hipowolemig i pacjentom
dotknigtym chorobamj zwigkszajacymi lepkosé krwi.

W przypadku pacjentéw zagrozonych zakrzepowo-zatorowymi dzialaniami niepozadanymi produkty
IVIg nalezy podawa¢ z minimalng szybkoscig infuzji, w minimalne;j skutecznej dawce.

Ostra niewydolnosé nerek

Istniejg doniesienia o przypadkach ostrej niewydolnosci nerek u pacjentéw leczonych

Z zastosowaniem IVIg. W wigkszoscei przypadkéw zidentyfikowano czynniki ryzyka, takie jak
istniejaca wczesniej niewydolnogé nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga, jednoczesne podawanie

stosowaniem wielu zarejestrowanych produktéw IVIg, to najwigcej z nich wystepowalo przy
stosowaniu srodkéw zawierajgcych jako stabilizator sacharoze. U pacjentéw z grupy ryzyka nalezy
rozwazy¢ stosowanie IVIg bez sacharozy. NANOGY 5% nie zawiera glukozy, sacharozy ani maltozy.,

W przypadku pacjentéw z ryzykiem ostrej niewydolnosci nerek produkty IVIg nalezy podawac
W najmniejszych stosowanych dawkach oraz z minimalna szybkoscig infuzji.

Zespot aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych ( AMS)

Istniejg doniesienia o wystepowaniu zespolu aseptycznego zapalenia opon moézgowych w zwiazku

z leczeniem 1VIg. Przerwanie leczenia IVIg powodowalo wystapienie remisji AMS w ciagu kilku dni
bez zadnych nastepstw. Zespot ten zazwyczaj zaczyna si¢ w ciagu od kilku godzin do dwéch dni po
leczeniu IVIg, Badania plynu mozgowo-rdzeniowego dajg zazwyczaj wynik dodatni, a pleocytoza
wynosi do kilku tysiecy komérek na mnY’, szczegblnie granulocytow. Stezenie bialka jest
podwyzszone i wynosi do kilkuset mg/dl. AMS moze wystepowac czgdciej przy leczeniu wysokimi
dawkami IVIg (2 g/kg).

Niedokrwistos¢ hemolityczna

Produkty IVIg moga zawiera¢ przeciwciala przeciw grupom krwi, ktére mogg dziafaé jako
hemolizyny i powodowaé in vive oplaszczanie czerwonych krwinek immunoglobulinami, powodujac
dodatni wynik bezposredniego odczynu antyglobulinowego (odezynu Coombsa) i, w rzadszych
przypadkach, hemolizg. Niedokrwistogé hemolityczna moze Wystapic po leczeniu [VIg z powodu
nasilonej sekwestracji czerwonych krwinek (RBC). Osoby otrzymujace 1V1 g powinny by¢




monitorowane pod kgtem klinicznych przedmiotowych i podmiotowych objawéw hemolizy (patrz
punkt 4.8).

Zaklécanie testow serologicznych

Po dozylnym podaniu immunoglobulin, przejsciowe zwigkszenie we krwi poziomu réznorodnych
biernie przeniesionych przeciwcial moze skutkowa¢ falszywie dodatnimi wynikami testow
serologicznych,

Bierne przeniesienie przeciwcial przeciwko antygenom erytrocytdw, np. A, B, D moze zaklécié
wyniki niektérych testéw serologicznych w kierunku przeciwcial reagujacych z krwinkami
czerwonymi, np. bezposredni odczyn antyglobulinowy (DAT, bezposredni odezyn Coombsa).

Informacje na temat bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikéw zakaznych

Standardowe dziatania zapobiegajace ryzyku przenoszenia czynnikéw zakaznych przez produkty
lecznicze Przygotowywane z ludzkiej krwi lub 0socza, obejmujg dobér dawcow, badania pojedynczej
donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia oraz wprowadzenie do procesu
Wytwarzania etapéw skuteczne;j inaktywacjifeliminacji wiruséw. Pomimo lego, nie mozna calkowicie
wykluczyé mozliwosci Przeniesienia czynnikéw zakaznych podczas podawania produktéow
leczniczych Wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyezy to réwniez nieznanych lub nowo
odkrytych wiruséw oraz innych patogenéw.

Uwaza sie, ze podejmowane dzialania zapobiegawcze s3 skuteczne wobec wiruséw otoczkowych,
takich jak HIV, HBV i HCV. Usuwanie!inaktywacja wirusow bezotoczkowych takich jak HAV
i parvowirus B19 moze mieé ograniczong skutecznosé.

Z dotychczasowego doswiadczenia klinicznego wynika, ze nie wystepuja przypadki przeniesienia
wirusa zapalenia watroby (WZW) typu A czy parvowirusa BI9 z3 posrednictwem preparatéw
immunoglobulin. Przyjmuje sie, ze obecnosé przeciwcial odgrywa istotng role zabezpieczajgca przed
zakazeniami wirusowymi,

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku podawania pacjentowi NANOGY 5% odnotowa¢é
nazwe i numer serij produktu, aby méc powigzaé pacjenta z dang serig produktu.

Dzieci i mlodziez
Wymienione specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznodci dotyczgce stosowania dotyczg zaréwno
doroslych, jak i dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobuliny moze ostabi¢ w okresie od 6 tygodni do 3 miesiecy skutecznosé
szczepionek zawierajacych Zywe atenuowane wirusy, takich jak szczepionka przeciwko odrze,
rozyczcee, $wince i ospie wietrznej. Po podaniu tego produktu nalezy zachowaé odstep 3 miesigcy
przed podaniem szczepionki z Zywymi atenuowanymi wirusami. W przypadku szczepionki przeciwko
odrze, takie ostabienie skutecznosci moze utrzymywac sie do 1 roku, W zwigzku z tym, u pacjentow
otrzymujacych szczepionke przeciwko odrze powinno si¢ sprawdzi¢ poziom przeciwcial.

Dzieci i mlodziez
Wymienione interakcje dotyczg zaréwno doroslych, jak i dzieci.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie prowadzono do tej pory badan klinicznych z grupg kontrolng oceniajacych bezpieczefistwo
stosowania produktu leczniczego w czasie cigzy, dlatego nalezy zachowaé ostroznogé w przypadku
stosowania NANOGY 5% u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Wykazano, ze produkty lecznicze
zawierajace 1VIg przenikajg przez lozysko. co nasila si¢ podczas trzeciego trymestru. Do$wiadczenie



kliniczne ze stosowaniem immunoglobulin nie wskazuje na wystepowanie dzialar szkodliwych dla
przebiegu cigzy lub dla plodu czy noworodka.

Karmienie piersia

Immunoglobuliny ludzkie normalne przechodza do mleka i moga uczestniczy¢ w ochronie noworodka
przed patogenami wnikajacymi przez Sluzéwke.

Plodnosé
wplywu na plodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Niekiedy moga wystepowac takie dzialania niepozadane, jak: dreszcze, bl glowy, zawroty glowy,
gorgczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bél stawow, obnizone cignienie krwi i umiarkowany
bél krzyza.

Rzadko normalna ludzka immunoglobulina moze powodowaé nagle obnizenie cignienia krwi oraz,
w odosobnionych przypadkach, wstrzas anafilaktyczny, nawet wowcezas, gdy pacjent nie wykazywal
nadwrazliwosci po poprzednim podaniu produktu leczniczego.

Po podawaniu normalnej ludzkiej immunoglobuliny zaobserwowano odwracalne przypadki
aseptycznego zapalenia opon moézgowych i rzadkie przypadki przemijajacych reakcji skornych,

U pacjentéw, zwlaszcza z grupa krwi A, B i AB, obserwowano odwracalne reakcje hemolityczne.
W rzadkich przypadkach PO zastosowaniu wysokiej dawki IVIg moze wystepowaé niedokrwistogé
hemolityczna Wwymagajaca przetoczenia krwi (patrz takze punkt 4.4),

Obserwowano podwyzszenie steZenia kreatyniny w surowicy i (lub) ostrg niewydolnosé nerek.

Bardzo rzadko: reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie Jak zawal migsnia sercowego, udar, zatorowosé
plucna i zakrzepica zyt glebokich.

Ryzyko przeniesienia czynnikéw zakaznych - patrz punkt 4.4,

Przeprowadzono dwa badania kliniczne produktu leczniczego VI & Wytwarzanego przez tego samego
wytworeg; badania prowadzono z udzialem 41 pacjentow (19 pacjentow z immunologiczna plamica
matoplytkows i 22 z rozpoznanym pierwotnym niedoborem odpornosci).

Najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty gorgczka i bél glowy. Goraczka pojawiala
sig najczesciej w trakcie podawania produktu, natomiast ba| glowy zasadniczo pojawial si¢ w ciagu 24
godzin po wlewie.

Tabelaryczna lista dzialas niepozadanych

Tabela ponizej zostata Przygotowana zgodnie z klasyfikacja ukladéw i narzadow MedDRA
(klasyfikacja ukladow i narzadow oraz zalecane terminy).




Lekki odwracalny wzrost
poziomu kreatyniny w surowicy

bez wplywu na obraz kliniczn
m—
m_
Zaburzenia ogdlne i stany w micjseu m_
Opis wybranych dzialan niepozadan ch

Opis wybranych dziatar niepozadanych zostal podany w punkcie 4.4,

podania

Dzieci i miodzies

i Produktéw Biobdjczych

02-222 Warszawa, Al Jerozolimskie 181C
tel (22) 49 21 301

faks (22) 49 21 309

e-mail ndi@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie moze prowadzié¢ do nadmierngj ilogci plynu w organizmie i zwigkszonej lepkosci
krwi, szezegélnie u pacjentow z grupy ryzyka, w tym pacjentéw w podesztym wieku lub

z niewydolnoscig nerek.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa fannakolerapeulyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny: normalne
immunoglobuliny ludzkie do podawania donaczyniowego, kod ATC: JO6BA02,

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gléwnie immunoglobuling G (1gG) o szerokim spektrum
przeciwcial przeciw czynnikom zakaznym,

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przeciwciala IgG wystepujace w prawidlowe;j populacji.
Produkt leczniczy jest przygotowany z puli osocza pochodzacego z minimum 1000 donacji. Rozklad



Mechanizm dzialania produktu leczniczego podawanego we wskazaniach innych niz leczenie
substytucyjne nie zostal w pelni Wwyjasniony, wiadomojednak, ze obejmuje dzialanje
immunomodulacyjne.

Dzieci i mlodzies

Nie ma Zadnych uzasadnionych leoretycznie ani stwierdzonych w praktyce réznic w dzialaniu
immunoglobulin y dzieci i dorostych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dane niekliniczne nie wykazaly wystepowania
szezegblnego ryzyka dla cziowieka,

nie majg znaczenia w praktyce klinicznej z powodu indukgji powstawania przeciwcial skierowanych
przeciw biatkom heterologicznym.

Nie wykryto Zadnego potencjalu mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol|

Glicyna

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwar

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produkty leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci,

6.3 Okres waznosci

2 lata.
Po otwarciu zuzy¢ natychmiast,

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania



Przechowywa¢ w lodéwee (2°C — 8°C). Nie zamrazag,

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniy Zewnetrznym w cely ochrony przed Swiatlem.

W okresie waznogei produkt leczniczy moze byé przechowywany maksymalnie przez 6 miesiecy
W temperaturze nie WYZszej niz 25°C, bez mozliwosci jego powtérnego schiadzania. Jezeli w ciggu

do stosowania

Przed uzyciem produkt leczniczy powinien zosta¢ ogrzany do temperatury pokojowej lub do
temperatury ciala.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub Jjego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami,

g5 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE pO OBROTU

o/9EF

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENI1A

C. 07 Jotly -

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO %
AN0.04. Lol



