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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

el wrzle

NAZWA PRODUKTU i_LECZNICZEGO

OCTAGAM, 50 mg/ml, roztwér do infuzji

SKLAD JAKOQCIOWY 1ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Immunoglobulina ludzka normalna do podania dozylnego (IVIg)

| ml roztworu zawiera:

Biatko osocza lndzkiego 50 mg
w tym immunoglobuliny IgG co najmniej 95%
IgA me wiece) niz 0,2 mg
Rozklad podklas 1gG:
: ' 1gG, okoto 60 %

IgG, okoto 32 %

IgGs okoto 7%

IgG,4 okoto 1 %

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji. Roztwér powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do sto__sowania

Leczenie substytucyjne:
* Pierwotne niedobory odpornosci:
- wrodzona agamtnaglobulinemia lub hipogammaglobulinemia,
- pospolity zmienny niedobér odpornosci,
- cigzkie ztozone niedobory odpornosci,
- zespdt Wiskotta-Aldricha.
¢ Szpiczak mnogilub przewlekla biataczka limfatyczna z ciezka wtorng
hipogammaglobulinernia 1 nawracajacymi zakazeniami.
® Dziec1 z wrodzonym AIDS i nawracajacymi zakazeniami.

Modulacja odpowiedzi immunologiczne):

¢ Samoistna plfamica mafoptytkowa (ITP) u dorosiych 1 dziect z wysokim
ryzykiem krwawaema Iub przed zabiegiem chlrurgicznym /)ZW celu zwigkszenia ilodci piytek
krwi. '

® Zespol Guillan Barre.
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4.2

® Choroba Kawasaki

Allogeniczne przeszezepienie szpikn
Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka i sposdb dawkowania sg zalezne od wskazania.

W leczeniu substytucyjnym moze by¢ konieczne indywiduaine ustalenie dawki dla pacjenta w
zaleznosci od odpowiedz: farmakokinetycznej i klinicznej.

Ponizsze schematy dawkowania sg wskazowkami:

Leczenie substvtucyjne w pierwotnych niedoborach odpornosci

e  Sposéb dawkowania powmien byc tak ustalony, aby poziom IgG (oznaczony przed kolejna
infuzja) wynosit co najmaiej 4 do 6 g/l. Leczenie wymaga prowadzenia przez okres 3 do
6 miesigcy od momentu rozpoczecia do uzyskania stanu wyrownania niedoborow. Zalecans,
dawka poczatkowa jest 0.4 do 0,8 g/kg mc., a nastgpnie stosuje si¢ 0,2 g/kg me. co
3 tygodnte. :
Wymagang dawka do osiggniecia poziomu IgG 6,0 g/t jest 0,2 do 0,8 g/lkg me. na miesiac.
Odstepy pomigdzy dawkami, kiedy zostal osiagniety stan stabilny, powinny wynosi¢ 2 do
4 tygodni.

e W celu ustalenia dawki oraz odstepow pomigdzy dawkami nalezy oznaczy¢ poziom
immunoglobulin.

Leczenie substytucyjne w szpiczaku mnogim lub w przewleldej bialaczee limfatycznej z
ciezka wiérng hipogammaglobulinemia 1 nawracajacymi zakazeniami; leczenie
substytucyine u dzieci 2 wrodzonym AIDS i nawracajacymi zakazeniami:

e  Zalecana dawka jest 0,2 do 0,4 ghkg mec. co 3 do 4 tygodni.

Samoistna plamica maloplytkowa )

e W leczemu ostrych przypadkow podawaé pierwszego dnia dawke 0,8 do 1 g/kg mc., a jesti
zachodzi koniecznos¢ dawke powtorzy¢ jednorazowo w okresie 3 dni lub podawac
0,4 g/kg mc. dziennie przez 2 do 5 dni.

Zespol Guillain Barreé

Podawac 0,4 g/kg mc. dziennie przez 3 do 7 dni. Doswiadczenia w ieczeniu dziecl sa ograniczone.

Choroba Kawasaki
Podawac 1,6 do 2,0 gfkg mc. w dawkach podzielonych przez 2 do 5 dni lub 2,0 g/lkg mc. w dawce
pojedynczej. Natezy stosowaé leczenie tgcznie z kwasem acetylosalicylowym.

Allogeniczne przeszczepienie szpiku

s  Leczenie normalng ludzka immunoglobuling moze by¢ czescia terapii przygotowwacej do
przeszezepienia oraz moze by¢ zastosowane po przeszcezepieniu, W leczeniu zakazen i
zapobieganiu chorobie przeszezen przeciwko gospodarzowi dawkowanie jest ustalane
indywiduatnie.

s Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,5 g/kg me. na tydzien, zaczynajac dawkowanie 7 dni
przed przeszczepieniem i kontynuujac az do 3 miesigca po przeszczepieniu. .
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e W przypadku trwatego braku wytwarzania przeciwelat, zalecang dawka, jest 0,5 g/kg na
miesige az do momentu powrote poziomu przeciwcial do prawidtowych wartosci.
Ponizsza tabela zawiera podsumowanie odnosnie wskazowek do stosowanie produkiu:

Wskazanie Dawka Czestotliwo$¢ wstrzykniet

Leczenie substytucyjne - dawka poczatkowa:

w pierwotnych niedoborach 0.4 do 0,8 g'kg me.

odpornoscl - kontynuacja dawka: 0,2 do co 2 do 4 tygodnie az do
0.8 g/kg me. uzyskania poziomu 1gG co

_ najmniej 4 do 6 g/1

Leczenie substytucyjne 0,2 do 0,4 g/kg mc. co 3 do 4 tygodni az do

we wtornych niedoborach ‘ nzyskania poziomu IgG co

odpornosci najmniej 4 do 6 g/l

Dazicci z AIDS 0,2 do 0,4 g/kg me. <0 3 do 4 tygodni

Modulacja odpowiedzi

Immunologiczne;:
e Samoistna plamica 0.8 do 1,0 g/kg mc. pierwszego dnia, mozliwosé
matoptytkowa powtorzenta dawki
lub jednorazowo w okresie 3 dni
0,4 g/kg mc. na dzien przez 2 do 5 dni
@ Zespdt Guillain Barré 0,4 gikg mc. na dzien przez 3 do 7 dnt
¢ Choroba Kawasaki 1,6 do 2,0 g/kg me. dawki podzielone przez 2 do
5 dni faczme z kwasem
fub acetylosalicylowym
2.0 g/kg me. dawka jednorazowa taczme
z kwasem acetylosalicylowym

Allogeniczne przeszczepienie

szpiku:

# leczenie zakazen i 0,5 glkg me. co tydzien, od -7 dnia do 3
zapobieganie chorobie miesigcy po przeszezepieniu
Przeszezen przeciwko
gospodarzowi

e trwaly brak wytwarzania 0,5 gflkg me. €0 miesiac, do momentu

przeciwcial

powrotu IgG do
prawidiowych wartosci

Sposdéb podawania

Ludzka normaina immunoglobulina powinna byé podawana dozylnie w postaci infuzji
z szybkoscig poczatkowa | mi/kg me./godzing przez 30 minut. W przypadku dobrej tolerancji,
szybkosé podawama pozostatej objetosci roztworu moze by¢ stopniowo zwigkszona maksymalnie

do 5 ml/kg me./godzine.

M!NIS’E‘E.&STW@)
Departaman Bolitgt 1 e

Owig 3
Farmai;
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4.4

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza,
Nadwrazliwos¢ na homologiczne immunoglobuliny, szczegblnie w bardzo rzadkich przypadkach
niedoboru immunoglobuliny A (IgA) 1 wystgpowania przeciwciat przeciwko IgA.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Przed vzyciem produkt nalezy ogrzac do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
Roztwor powinien by¢ przezroczysty tub lekko opalizujacy.
Nie uzywa¢ roztworu niejednorodnego ub zawierajacego osad.

Niektore cigzkie dziatania niepozadane moga by¢ zwiazane z szybkoscig infuzji. Nalezy scisle
przestrzegac zalecen dotyczacych szybkosc1 podawama zawartych w punkcie 4.2.
Pacjent musi by¢ poddany $cistej kontroli i obserwacji przez caly czas trwania infuzji.

Niektore dziatania niepozgdane moga wystepowac z wieksza czestotliwoseig w przypadku:
- duzej szybkosci infuzii,
- pacjentow z hipo- lub agammagiobulinemia z niedoborem lub bez niedoboru IgA,
- pacjentow, kKtorzy po raz pierwszy otrzymali normalng ludzka immunoglobuling iub
rzadziej w przypadku zastosowama innego produktu normalnej ludzkiej immunogiobuliny
lub w przypadku, gdy od ostatniego podania uptynat dlugi okres czasu.

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwosc: wystepuja rzadko. Moga pojawic sig u pacjentow z
niedoborem 1gA, u ktorych obecne sa ‘przeciwciata przeciwko IgA.

W rzadkich przypadkach podanie immunogiobuliny ludzkiej moze spowodowaé spadek cisnienta
krwi tacznie z reakcja anafilaktyczna, jednak moze si¢ to zdarzy¢ nawet u pacjentow, ktorzy
wczesnie] dobrze tolerowali leczenie normaing iudzka immunogiobuling,

Potencjalnych powiklan mozna unikna¢ upewniajac sie, ze:

- pacjenci nie sa uczuleni na normalng ludzka immunoglobuling, podajac ja po raz pierwszy
w powolnej infuzji (1 ml/kg mc./godzing);

- w trakcie infuzji pacjenci sa wnikliwie obserwowani pod katem wystapienia
jakichkoiwiek objawow ubocznych. W szczegdlnosci nalezy obserwowaé pacjentow,
ktorzy otrzymuja normalng ludzkg immunogiobuline po raz pierwszy oraz pacjentow,

u ktorych zastosowano inny produkt immunoglobuliny (IVIg) bedacy odpowiednikiem
produkty Octagam lub gdy od poprzedniego podania uptyneto wigcej niz 6 tygodni,
obserwacj¢ nalezy prowadzic podczas pierwszej infuzjii przez godzing po infuzji w celu
wykrycia potencjalnych objawow dziatan niepozadanych, Wszyscy inni pacjenci powinni
by¢ obserwowani przez co najmniej 20 minut po podamu leku.

Istnieja kliniczne dowody odnosme zwigzku miedzy podawaniem IVIg a incydentami
zakrzepowo-zatorowymi takimi jak: zawat migsnia sercowego, udar, zator tgtnicy plucnej,
zatorowo$¢ zyt gtebokich, ktore sa uwazane za zwigzane ze wzgiednym wzrostem lepkosci krwi
na skutek wysokigj podazy immunoglobuliny. Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas
przepisywania i podawania IVIg pacjentom z nadwaga oraz pacjentom z istniejgcymi czynnikami
ryzyka epizoddw zakrzepowych (takich jak: podeszly wiek, nadci$nienie, cukrzyca, wystgpowanie
w przesziosci choroby naczyniowej fub epizodéw zakrzepowych, pacjenct z nabytymi lub
wrodzonymi zaburzeniami zakezepowymi, pacjenci unieruchomieni przez dlugi okres, pacjenci z
cigzka hipowolemia, pacjenci z chorobami zwigkszajacymi lepkosé kewi).
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U pacjentow przyjmujacych dozyine immunoglobuliny odnotowano przypadki ostrej
niewydolnosci nerek. U wigkszosci z nich wystgpowaty czynniki podwyzszonego ryzyka takie
Jak: istniefaca wezesniej niewydolno$é nerek, cukrzyca, hipowolemia, wiek powyzej 65 lat,
nadwaga lub Jednoczesne przyjymowanie lekow uszkadzajacych czynno$é nerek.

W przypadku wystapienia niewydolnosci nerek, nalezy rozwazy¢ przerwanie siosowania IVIg,
Przypadki zaburzema funkcji nerek 1 ostrej niewydolnosci nerek sa znacznie czesciej zwiazane ze
stosowaniem wietu licencjonowanych produktowIVIg, ktore zawieraja sacharoze jako stabilizator.
U pacjentow z czynnikami podwyzszonego ryzyka nalezy rozwazy¢ uzycie preparatow, ktore nie
zawieraja sacharozy.

W przypadku pacjentow o wysokim ryzyku ostrej niewydolnosct nerek lub dziafan niepozqdanych
0 Charakterze zakrzepowo-zatorowym produkty dozyine immunoglobulin powinno si¢ podawac z
minimalng predkoscia infuzji oraz w najmmiejszych stosowanych dawkach

U wszystkich pacjentow przyjmowanie dozyinych immunogiobulin wymaga:

- odpowiedniego nawodnienia organizmu przed rozpoczeciem infuzji,

- monitorowania diurezy,

- OZnaczania poziomu kreatyniny w surowicy,

- unikama jednoczesnego stosowania z diuretynami petlowym
W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zmme)szy¢ szybkoéé podawama lub
przerwac infuzje. Sposéb postgpowania zalezy od rodzaju 1 cigzkosci dziatan niepozadanych.,

W przypadku wstrzasu nalezy postepowac zgodnie z obowigzujaeym wytycznymi dotyczacymi
terapii wstrzasu.

Standardowe czynnosci zapobiegajace zakazeniom zwigzanym ze stosowaniem produktow
leczniczych otrzymywanych z iudzkiej krwi lub osocza obejmuja: selekcje dawcow, badanie
indywiduainych donacji i puli osocza na obecnosé specyficznych markeréw zakazen oraz
stosowanite skutecznych procedur inaktywacji/usuwania wiruséw w procesie wytwarzania. Mimo
to, w przypadku podawania produktéw wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nie
mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikéw zakaznych, Dotyczy to takze
nieznanych lub powstajacych wirusow lub innych patogenow.

Uwaza sie, iz podjete czynnosct w stosunku do wirusow otoczkowych, takich jak HIV, HCV i
HBV sg skuteczne.

- Procedury maktywacji/usuwania wirusow mogg mie¢ ograniczong skutecznosé w stosunku do
wirusow bezotoczkowych takich jak HAV lub parwowirus B19.

Z dotychczasowego doswiadczenia klinicznego wynika, ze za posrednictwem produktow
mmmunoglobulin ni¢ dochodzi do przenoszenia wirusa zapalenia watroby typu A lub parwowirusa
B19 oraz przypuszcza sig, ze skad przeciwciat stanowi wazny czynnik w ochronie przeclwko
zakazeniom wirdsowym.

Zaleca sig, aby za kazdym razem, kiedy produkt Octagam jest podawany pacjentowi, zapisywac
nazwe oraz numer serii produktu, aby zachowac zwigzek mlqdzy paqentem a numerem serii
produktu
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4.5

4.6

Interakeje z innymi lekami i inne rodzéje interakeji

Przed oraz po podaniu produktu Octagam zestaw do podawania mozna przeptukaé za pomoca
roztworu soli fizjologicznej lub 5% wodnego roztworu dekstrozy.

Szezepionki zawierajace Zywe atenuewane wirusy

Podanie immunoglobulin moze ostabi¢ przez okres od 6 tygodni do 3 miesigcy skutecznosé
szczepionek zawierajgcych zywe atenuowane wirusy, takich jak szczepionki przeciwko odrze,
roézyczce, Swince 1 ospie wietrznej. Szczepienie szczepionkami zawierajacych zywe atenuowane
wirusy powinno by¢ wykonane w odstgpie 3 miesigcy od podama immunoglobuliny. . W
przypadku szczepienia przeciwko odrze skutecznoéé moze byé obnizona do | roku po podaniu
immunoglobuliny.

Przed podaniem szczepionki przeciwko odrze zaleca si¢ oznaczenie u pacjenta poziomu
przeciwciat przeciwko wirusowi odry.

Wplyw na wyniki testow serologicznych

Po podaniu immunogiobuliny przej$ciowy wzrost we krwi pacjentow biernie przeniesionych
przeciwcial moze dawac falszywie dodatnie wyniki testow serologiczaych.

Biernie przeniesione przeciwciata przeciwko antygenom erytrocytow (np. A, B lub D) moga
zaburza¢ wyniki niektorych testow serologicznych, np. testu Coombsa, testu do oznaczania liczby
retikuiocytow i haptoglobiny.

Badanie stgzenia glukozy we krwi

Niektore systemy stosowane do oznaczania stezenia glukozy we krwi (np. za pomoca
dehydrogenazy giukozowe) pirolochinolinochinonu (GDH-PQQ) tub oksydoreduktazy
glukozowej) blednie rozpoznaja maltozg zawarta w produkcie Octagam jako glukoze. To moze
W prowadzié do blednego zawyzania odczytow stezema glukozy i w konsekwencji do
niewtasciwego zastosowania insuliny skutkujacego zagrazajaca zyciu hipoglikemia. Takze

w przypadkach prawdziwej hipoglikemii moze nie nastapi¢ leczenie z uwagi na falszywie
zmienione odczyty podwyzszonego stezenia glukozy. Dlatego tez, podezas stosowania produktu
Octagam lub innych produktow podawanych pozajelitowo, zawierajacych maltoze, oznaczanie
stezenie glukozy musi bve przeprowadzone z uzyciem metod specyficznych dla glukozy. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ informacje dotyczace systemu badania stezenia giukozy oraz stosowanych
paskow, aby stwierdzi€ czy dany produkt jest cdpowiedni do badania podezas jednoczesnego
stosowania produktow pozajelitowych zawlerajacych maltozg. W przypadku pojawienia sie
watpliwosci nalezy skontaktowa¢ si¢ z wytworca systemu w celu ustalenia czy dany produkt jest
odpowiedni do badania podczas jednoczesnego stosowania produktow pozajelitowych
zawierajacych maltoze. '

Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania preparaiu u kobiet w cigzy nie zostato ustalone w kontrolowanych
badaniach klinicznych. Produkt powinien by¢ podawany kobietom w c14zy 1 podczas laktacji ze
szczegdlng ostroznoscia. Kliniczne doswiadezenia dotyczace stosowania immunoglobulin
wskazuja, ze nie maja one szkodliwego wptywu na ciazg, rozw6) ptodu 1 noworodka.
Immunoglobuliny sa wydziélane do mieka matki, co moze przyczynia¢ si¢ do przekazywania
noworodkowi przeciwciat ochronnyci. :
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4.7

4.8

Wplyw na zdoinos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzeii
mechanicznych w ruchu

Produkt Octagam nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych '
i Obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozgdane
OgoOlnie, sporadycznie moga Wwystapi¢ rozne mniejszego ftypu reakcje alergiczne lub

nadwrazliwosc1 oraz bol glowy, dreszeze, bol plecow, goraczka, reakcje skome, uczucie
zmeczenia, zaczerwienienia twarzy lub wymioty. Reakcje na dozylne immunoglobuliny zalezna

Jest od dawki i szybkosci infuzji.

Ukbad/narzad wg | Czesto Niezbyt {Rzadko Bardzo rzadko
MedDRA w. 81 (> 1% do czesto >0,0ldo< [<0,01%
<10% >0,1%do {0,1%
<1%

zaburzenia krwi leukopenia,

i ukladu chlonnego niedokrwistosc
hemolityczna .

zaburzenia ukladu | nadwrazliwosé | wstrzas anafilaktyczny,

immunologicznego reakcja anafilaktyczna,
reakcja
rzekomoanafilaktyczna,
obrzek
naczynioruchowy,
obrzek twarzy

zaburzema zatrzymanie wody

metabolizmu W organizimie

i odzywiania

zaburzenia niepokdj

sychiczne
zaburzenia ukiadu | bél gtowy udar naczyniowy mozgu,
Nerwowego zapalenie opon jatowe,
' migrena, zawroty gtowy,

parestezja

zaburzenia serca zawat mig$nia
sercowego, tachykardia,
palpitacje, sinica

zaburzenia niedocismenie | zakrzepica, obwodowa

naczyniowe ' niewydolnosé krazenia
nadcisnienie

zaburzenia niewydoinoéé

oddechowe, klatki oddechowa, zator tetnicy

piersiowej piucne}, obrzek pfucny,

i srodpiersia skurcz oskrzeli,
dusznosé, kaszel

zaburzenia zotadka | nudnosci wymioty, biegunka, bol

ijelit brzucha
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zaburzenia skory wyprysk pokrzywka, wysypka,

i tkanki podskornej wysypka rumieniowata,
zapalenie skory, $wiad,
tysienie

zaburzenia bol plecow bol stawow, bol miesm

migsniowo-

szkieletowe

i tkanki lacznej

zaburzenia nerek : ostra niewydoinosé nerek

i drog moczowych

zaburzenia ogélne | uczucie goraczka, zaczerwienienie,

i stany w miejscu | zmgezenia, dreszeze, nadmierne pocenie, zte

podania reakcje w bél samopoczucie

miejscu w klatce
podania piersiowej,
uderzenia
goraca
Badania zwiekszenie | falszywie pozytywny
diagnostyczne aktywnosci | wynik badania stezenia
ENZymow giukozy we krwi
watrobowych ‘

Rzadko po podaniu produktu Octagam moze wystapi¢ nagly spadek ci$nienia krwi,
w pojedynczych przypadkach wstrzag anafilaktyczny, nawet jesli pacjent me wykazywat
nadwrazliwosci na preparat po poprzednim podaniu.

Przeprowadzane sa standardowe czynnosci zapobiegajace zakazeniom zwigzanym ze
stosowaniem produkiow leczniczych ofrzymywanych z ludzkiej kewi lub osocza. Mimo to, w
przypadku podawania produktow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze nieznanych
lub powstajacych wiruséw lub innych patogenow, patrz punkt 4.4.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmiernego przeciazenia ustroju ptynami i wzrostu

fepkosci krwi, szczegblnie u paCJentow Z grupy ryzyka, wiqczajqc pacjentow w podesziym wieku
oraz z zaburzeniem czynnosci nerek.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odporno$ciowe i immunoglobuliny, immunoglobuliny
normalne ludzkie przeznaczone do podawania donaczyniowego

kod ATC: J06 BA 02
Wlasciwosei farmakodynamiczne

Normalna ludzka immunoglobulina zawiera giéwnie immunoglobuliny G (IgG) 95 % o szerokim
zakresie dziatania przeciwciat przeciwko czynnikom zakaZnym.
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Normalna tudzka immunoglobulina zawiera przectweiata klasy [gG wystepujace w normainej
populacii.

Produkt wytarzany jest z pulowanego 0socza pochodzacego od ponad 3 500 dawcow. Zawiera
podklasy immunoglobuliny G scisle proporcjonalne do podklas zawartych w naturainym ludzkim
osoczu. Odpowiednie dawki produktu moga przywroci¢ nieprawidtowo miskie stezenia
immunoglobulin G do prawidiowych wartosci.

Mechanizm dzialania przy stosowaniu z innych wskazan niz leczenie substytucyjne nie jest
w peim1 wyjasniony, dotyczy to rowniez modulacji odpowiedzi immunologiczne).

‘Whasciwoscei farmakokinetyczne

Normalina ludzka immunoglobulina natychmiast po podaniu dozylnym osiaga peing biodosteprosé
w ukladzie krazenia. Stosunkowo szybko dochodzi do dystrybucji migdzy osoczem a ptynem
zewngtrznaczyniowym. Po okoto 3 do 5 dniach ustala si¢ stan réwnowagi mi¢dzy przestrzenia
WEeWNAIrznaczyniows a Zewnagtrznaczyniows

Okres péltrwania normalnej ludzkiej immunogiobuliny wynosi okoto 40 dni. Okres poitrwania
moze sig rozni¢ u poszezegélnych pacjentow, szczegodlnie z pierwotnym niedoborem odpornosc.

Immunoglobulina G (IgG) i jej kompleksy uiegaja degradacji w komérkach ukladu siateczkowo -
srodblonkowego.

Przedkliniczne dane o hezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa naturalnymu sktadnikami ludzkiego organizmu. Badanie toksycznosci ostre)
na zwierzgtach nie moze stanowi¢ odniesienia z uwagl na wymagana zbyt wysoka dawke.
Badanie toksycznosci przewlekle] oraz badanie nad toksycznym wplywem na zarodek 1 ptod jest

niewykonatne Nie prowadzono badan nad wptywem produktu na ukiad 1mmunolog1czny
noworodkow.,

Inaktywacja wirusow metodg SD jest wykonywana za pomocg TNBP i Qctoxynolu (Triton X-
100). Maksymalna dopuszczalna zawartos¢ TNBP wynosi nie wigcej niz | ug/ml oraz nie wigcej
niz 5 pg/mi Octoxynolu w produkcie. W dawkach, w ktorych produkt leczniczy Octagam jest
podawany, zawarto$¢ tych substancji nie powoduje u zwierzat reakcji toksycznych w odniesieniu
do badan ostrej i przewieklej toksycznosci, dziatania teratogennego oraz embriotoksycznosci.

Dotychczas nie obserwowanc wplywu immunoglobulin na onkogenno$¢ lub mutagennos¢, a
cksperymentalng badania szczegdlnie na gatunkach heterologicznych nie sa brane pod uwage jako
konieczne,

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
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Niezgodnosci farmaceuntyczne
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi,

Okres waznosci
2 iata.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
W celu ochrony przed $wiattem przechowaé w opakowaniu zewngtrznym.
Nie zamrazag¢.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki ze szkta typu II zamknigte korkiem z gumy butylowej w tekturowych pudetkach.
i butelka po 2,5 g/50 ml

1 butelka po 5 g/100 ml

1 butelka po 10 g/200 mi

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie
Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Przed uzyciem produkt nalezy ogrzac do temperatury pokojowej Tub temperatury ciala. Nie

stosowac roztworu niejednorodnego Iub zawierajacego osad.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
b0 OBROTU

' QOctapharma (IP) Limited

6 Elm Court, Copse Drive
Coventry CV5 9RG
Wielka Brytama

NUMER(—Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7625-7627

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

Data pierwszego wpisu do rejestru: 27.03.1998 1.
Data przedhuzenia okresu wpisu do rejestru: 15.04.2003

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIAN Y TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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