CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
OCTAGAM, 50 mg/ml, roztwér do infuzji

2 SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Immunoglobulina ludzka normalna do podaniaydieego (1V1g)
1 ml roztworu zawiera:
Immunoglobulina ludzka normalna (IVIg)* 50 mg/ml

*odpowiadajca zawartéci biatka catkowitego, z czego co najmniej 95% etain ludzka
immunoglobulina G

Rozkiad podklas IgG:

fo[cH okoto 60 %
1gG, okoto 32 %
19Gs okoto 7 %
1gG, okoto 1 %

Maksymalna zawartg IgA: 200 mikrograméw/ml

Kazda butelka po 50 ml zawiera 2,5 g immunoglobulinyzkiej normalne;j
Kazda butelka po 100 ml zawiera 5 g immunoglobulirgzkiej normalnej
Kazda butelka po 200 ml zawiera 10 g immunoglobuliugzkiej normalnej

Whytwarzany z osocza ludzkiego pochackzgo od dawcow.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji. Roztwér powinien Byprzezroczysty lub lekko opalizugy.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne u dorostych, dzieci i mtegzi(0-18 lat) w przypadku:
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Zespotow pierwotnego niedoboru odpaitiaz upaledzeniem wytwarzania przeciwciat (patrz punkt
4.4).

Hipogammaglobulinemii i nawracajych infekcji bakteryjnych u pacjentéw z przewtekliataczlg
limfocytowa, u ktérych antybiotykoterapia profilaktyczna nigta zadowalajcych wynikow.

Hipogammaglobulinemii i nawracggych infekcji bakteryjnych u pacjentow w fazie plati szpiczaka
mnogiego, ktdrzy nie reagowali na immunizggjzeciwko pneumokokom.

Hipogammaglobulinemii u pacjentéw po allogeniczngmeszczepie macierzystych komorek
krwiotwérczych @ng. haematopoietic stem cell transplantatit®CT).

Wrodzonego zespotu AIDS z nawragajmi infekcjami bakteryjnymi.

Immunomodulacja u dorostych, dzieci i mtodai€0-18 lat) w nagpujacych przypadkach:

Pierwotna matoplytkow& immunologiczna (ITP) u pacjentow z wysokim ryzyki&rwawienia lub
przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowaitzldy ptytek krwi.

Zespo6t Guillain Barré

Choroba Kawasaki

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie substytucyjne nale rozpoca¢ i monitorow& pod nadzorem lekarza @wiadczonego w
leczeniu niedoboréw odporfa.

Dawkowanie

Dawka i sposéb dawkowania salezne od wskazania.
W leczeniu substytucyjnym me by konieczne indywidualne ustalenie dawki dla pagemtzalenosci
od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej.

Ponizsze schematy dawkowaniawskazéwkami:

Leczenie substytucyjne w pierwotnych niedoborach gmbrnosci

Schemat dawkowania powinien doprowaddd osagniccia stzenia minimalnego IgG (oznaczonego
przed koleja infuzja) wynoszcego co najmniej 56 g/l. Leczenie wymaga prowaidzpreez okres

3 do 6 miesicy od momentu rozpoeegia do uzyskania stanu wyréwnania niedoboréw. Zatec
dawky pocatkows jest 0,4 - 0,8 g/kg mc. podawgjednorazowo, a naginie stosuje 8i0,2 g/kg

mc. co 3 - 4 tygodnie.

Wymagan dawlka do osagniecia poziomu IgG 5 - 6 g/l jest 0,2 - 0,8 g/kg ma.miesic.

Odstpy pomkdzy dawkami, kiedy zostat agjnicty stan stabilny, powinny wynasB- 4 tygodnie.

Oznaczenia i ocenyden minimalnych nalgy dokonywa w odniesieniu do estasci wystpowania
infekcji. W celu zmniejszenia egtasci wystepowania infekcji, konieczne nie byt zwickszenie dawki i
dazenie do wyszego sfzenia minimalnego.

Hipogammaglobulinemia i nawracapce infekcje bakteryjne u pacjentow cierpacych na przewlekh

biataczke limfocytowa, u ktérych antybiotykoterapia profilaktyczna nie data zadowalapcych

wynikéw; hipogammaglobulinemia i nawracapce infekcje bakteryjne u pacjentéw w fazie plateau
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szpiczaka mnogiego, ktérzy nie reagowali na immunacie przeciwko pneumokokom; wrodzony
zespot AIDS z nawracagcymi infekcjami bakteryjnymi
e Zalecanm dawlky jest 0,2 - 0,4 g/kg mc. co 3 - 4 tygodnie.

Hipogammaglobulinemia u pacjentéw po allogenicznynprzeszczepie macierzystych komorek
krwiotworczych

e  Zalecam dawlk jest 0,2 - 0,4 g/kg co trzy do czterech tygodigz&ie minimalne nate
utrzymywa powyzej 5 g/l.

Pierwotna matoptytkowo§é immunologiczna
Istnieja dwa alternatywne schematy leczenia:

0,8-1 g/kg w pierwszym dniu leczenia; davtk mazna powtOrzy jednorazowo w aigu 3
dni.

0,4 g/kg na dopprzez okres od dwdch dogpiu dni.
W przypadku nawrotu choroby leczeniezna powtérzy.

Zespot Guillain Barré

0,4 g/kg mc. dziennie przez okres 5 dni.

Choroba Kawasaki
Podawa 1,6 do 2,0 g/kg mc. w dawkach podzielonych przep 3 dni lub 2,0 g/kg mc. w dawce
pojedynczej. Pacjentom naleréwnoczénie podawé kwas acetylosalicylowy.

Ponisza tabela zawiera podsumowanie gdimwskazowek do stosowanie produktu:

Wskazanie Dawka @ztotliwas¢ wstrzyknie¢
Leczenie substytucyjne - dawka pocatkowa: 0,4 -
w pierwotnych niedoborach 0,8 g/kg mc.
odporndci - kontynuacja dawk 0,2 - 0,8 | co 3 - 4 tygodni ado
o/kg mc. uzyskania poziomu IgG co

najmniej 5 - 6 g/l

Leczenie substytucyjne 0,2 - 0,4 g/kg mc. co 3 - 4 tygodni ado

we wtérnych niedoborach uzyskania poziomu IgG co
odporndci najmniej 5 - 6 g/l

Wrodzony zespét AIDS 0,2 - 0,4 g/kg mc. co 3 - 4 tygodni
Hipogammaglobulinemia 0,2 - 0,4 g/kg mc. co 3 - 4 tygodni do uzyskania
(< 4 g/l) u pacjentéw po stezenia minimalnego 1gG
allogenicznym przeszczepie powyzej 5 g/l.

macierzystych komaorek

krwiotworczych

Modulacja odpowiedzi
immunologicznej:

Pierwotna matoptytkowie 0,8 - 1,0 g/kg mc. pierwszego dnia, nitiwosé
immunologiczna powtoérzenia dawki
lub jednorazowo w okresie 3 dni
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0,4 g/lkg mc. na dzie przez 2 do 5 dni
e Zespo6t Guillain Barré 0,4 g/lkg mc. na dzie przez 5 dni
e Choroba Kawasaki 1,6 - 2,0 g/kg mc. w dawkach podzielonych
przez 2 - 5 dnidcznie z
lub kwasem acetylosalicylowym
2,0 g/kg mc. dawka jednorazowaéznie
z kwasem acetylosalicylowym

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mlodziy (0-18 lat) nie réni sic od dawkowania u dorostych, poniewdla
kazdego ze wskazgest ono okrélone na podstawie masy ciata i dostosowane do oiglaiklinicznych
w stanach wymienionych pousj.

Sposéb podawania

Do podania daylnego.

Lek Octagam powinien kBypodawany dgylnie w postaci infuzji z szybksaia poczitkowa 1 ml/kg
mc./godzir przez 30 minut. W przypadku dobrej tolerancji (paiunkt 4.4), szybki podawania mze
by¢ stopniowo zwgkszona, maksymalnie do 5 ml/kg mc./go@zin

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substangjczynm lub na ktéakolwiek substangj pomocnicz wchodzca w skiad leku
Octagam (patrz punkt 4.4).

Nadwraliwos¢ na ludzkie immunoglobuliny, w szczegééeou pacjentéw z przeciwciatami przeciwko
IgA.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niniejszy produkt leczniczy zawiera 100 mg/ml maitgako substancji pomocniczej. Interakcja maltozy
w oznaczeniach stenia glukozy we krwi mie prowadzi do falszywie zawsonych odczytéw gtenia
glukozy, a w konsekwencji do niewkiwego podania insuliny prowastzzgo do zagtajacej zyciu
hipoglikemii i zgonu. Ukrycie stanu hipoglikemicge przez falszywie zawwgne odczyty stenia
glukozy rownie. maze doprowadz do nieleczenia prawdziwej hipoglikemii (patrz pualb). Informacije
dotyczce ostrej niewydolriei nerek zostaly podane pas;.

Niektdre cezkie dziatania niepmdane mog by¢ zwiazane z szyblia infuzji. Nalezy scisle
przestrzegazalecé dotycacych szybkéci podawania zawartych w punkele?.
Pacjent musi byypoddanyscistej kontroli i obserwacji przez caty czas trwamfuzji.

Niektére dziatania niepadane mog wystpowa® z wigksz czestotliwoscia w przypadku:
- dwej szybkdci infuzji,
- pacjentow, ktérzy po raz pierwszy otrzymali normdldzka immunoglobulir lub rzadziej w
przypadku zastosowania innego produktu normalmzgiej immunoglobuliny lub w przypadku,
gdy od ostatniego podania uptymtugi okres czasu.
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Potencjalnych powikiamazna unikmé upewniagc sk, ze pacjenci:

- nie g uczuleni na normainiudzka immunoglobulir, podajc ja pocatkowo w powolnej infuzji
(1 ml/kg mc./godzin);

- w ciagu catego okresu infuzjasdoktadnie monitorowani podatem wszelkich symptoméw; w
szczegolnéci nalezy obserwowad pacjentéw, ktorzy otrzymajnormalr ludzka
immunoglobulire po raz pierwszy oraz pacjentéw, u ktérych zast@asmainny produkt
immunoglobuliny (1VIg) kedacy odpowiednikiem produktu Octagam lub gdy od pefdriego
podania uptyato wiecej niz 6 tygodni, obserwagjnalezy prowadzé podczas pierwszej infuzji i
przez godzia po infuzji w celu wykrycia potencjalnych objawéwidtan niepazadanych.
Wszyscy inni pacjenci powinni Byobserwowani przez co najmniej 20 minut po pod#eiku.

W przypadku wysipienia dziaté niepazadanych nalgy zredukowd szybka¢ podawania lub przerwa
infuzje. Sposob pogpowania zalgy od rodzaju i gizkosci dziatah niepazadanych.

W przypadku wstrgsu haley zastosowastandardow terapé wstrzisu.

U wszystkich pacjentéw przyjmowanieztnych immunoglobulin wymaga:
- odpowiedniego nawodnienia organizmu przed rozgmem infuzji
monitorowania diurezy
monitorowania poziomow kreatyniny w surowicy
unikania jednoczesnego stosowania diuretykéthopych

Niniejszy produkt leczniczy zawiera niegeej niz 0,03 mmol (lub 0,69 mg) sodu na ml. Fakt ten
powinien zostawziety pod uwag przez pacjentdw stosigych diet z ograniczeniem sodu.

Nadwraliwo §¢

Rzeczywiste reakcje nadvitavosci wyskpuja rzadko. Mog sie one pojawt w bardzo rzadkich
przypadkach niedoboru IgA z obeénia przeciwciat przeciwko IgA.

Stosowanie [VIg nie jest wskazane u pacjentéw eksglvnym niedoborem IgA, u ktérych niedobor IgA
stanowi jedyn nieprawidtowd¢.

W rzadkich przypadkach podanie immunoglobuliny kidgmaoze spowodowéaspadek cinienia krwi
tacznie z reakgj anafilaktycza, nawet u pacjentow, ktérzy wcaeej dobrze tolerowali leczenie
normalry ludzka immunoglobulin.

Reakcje zakrzepowo-zatorowe

Istnieja kliniczne dowody odnémie zwiazku migdzy podawaniem IVIg a incydentami zakrzepowo-
zatorowymi, takimi jak: zawal magnia sercowegogpizod naczyniowo-mézgowy (w tym udar), zator
tetnicy plucnej, zatorow&d zyt gtebokich, ktére s uwazane za zwizane ze wzghdnym wzrostem
lepkasci krwi na skutek wysokiej podg immunoglobuliny. Nalgy zachowa ostranos¢ podczas
przepisywania i podawania 1VIg pacjentom z nadyagz pacjentom z istnigymi czynnikami ryzyka
epizodow zakrzepowych (takich jak: podesztly wiekdegnienie, cukrzyca, wygpowanie w przeszkui
choroby naczyniowej lub epizodéw zakrzepowych, @acij z nabytymi lub wrodzonymi zaburzeniami
zakrzepowymi, pacjenci unieruchomieni przez diulgies, pacjenci z e¢kka hipowolema, pacjenci z
chorobami zwgkszapcymi lepkaeé krwi).

U pacjentéw narsonych na niepmdane reakcje zakrzepowo-zatorowe produkty 1VIg hafmdawa z
minimalrg szybkdcia infuzji i w mozliwie najmniejszej dawce.

Ostra niewydolné&t nerek
U pacjentéw poddawanych leczeniu IVIg odnotowarrypadki ostrej niewydolniei nerek. U
wiekszasci z nich wysgpowaly czynniki podwyszonego ryzyka, takie jak: istraep wczeéniej
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niewydolna¢ nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga, jednoczpsngmowania nefrotoksycznych
produktow leczniczych lub wiek povigj 65 lat.

W przypadku wysipienia niewydolnéci nerek naley rozwazy¢ przerwanie stosowania IVIg. Podczas
gdy odnotowane przypadki zaburzenia czytnoerek oraz ostrej niewydolé@ nerek zwazane byly ze
stosowaniem wielu licencjonowanych produktéw IMttre zawieraj rézne substancje pomocnicze, jak
sacharoza, glukoza i maltoza, produkty zawieejacharazjako stabilizator byty za nie odpowiedzialne
nieproporcjonalnie ezciej. U pacjentéw z grupy ryzyka nalerozwazy¢ zastosowanie produktéw 1VIg,
ktére nie zawierajtych substancji pomocniczych.

W przypadku pacjentéw, u ktérych istnieje ryzykostipienia niewydolnéci nerek produkty 1VIg
powinno s¢ podawé z minimalry predkoscia infuzji oraz w najmniejszych stosowanych dawkach.

Zespot aseptycznego zapalenia opon mézgowych (AMS)

W zwiazku z terapi IVIg zgtaszano zespét aseptycznego zapalenia opgmyowych. Przerwanie terapii
IVIlg powodowato remigj AMS w ciagu kilku dni bez nagpstw. Zespét z reguty rozpoczynad sv ciagu
od kilku godzin do 2 dni po terapii IVlg. W badaciaptynu mézgowo-rdzeniowegoesto stwierdza si
pleocytoz do kilku tyskcy komérek na mr gtéwnie granulocytéw, orazegenia biatka podwiaszone
do kilkuset mg/dl.

AMS maze wystpowa czesciej w zwiazku z leczeniem diymi dawkami IVIg (2 g/kg).

Niedokrwist@¢ hemolityczna

Produkty IVIg mog zawierd przeciwciata grup krwi, ktére magiziata jak hemolizyny i indukowaw
warunkachn vivo optaszczenie krwinek czerwonych immunoglobalipowodujc dodatri
bezpdredni reakcg antyglobulinovd (testCoombsa), a w rzadkich przypadkach hengoh® wyniku
terapii IVIg maze rozwirgé sie niedokrwisté¢ hemolityczna spowodowarzavickszory sekwestrag)
krwinek czerwonych. Pacjenci przyjmay 1VIg powinni byt monitorowani pod &em objawow
klinicznych i symptoméw hemolizy. (Patrz punkt4.8.)

Wptyw na wyniki testéw serologicznych

Po podaniu immunoglobuliny prZejowy wzrost we krwi pacjentéw biernie przeniesionyrzeciwciat
moze dawa fatszywie dodatnie wyniki testéw serologicznych.

Biernie przeniesione przeciwciata przeciwko antygarerytrocytéw (np. A, B lub D) magzaburza
wyniki niektérych testow serologicznych, na przyklaezpéredniego testu antyglobulinowego (DAT,
bezpdredni test Coombsa).

Czynniki zakane

Standardowe czynioi zapobiegajce zakaeniom zwiazanym ze stosowaniem produktéw leczniczych
otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmgelekcg dawcow, badanie indywidualnych donaciji i
puli osocza na obeckbspecyficznych markeréw zaten oraz stosowanie skutecznych procedur
inaktywacji/usuwania wiruséw w procesie wytwarzahtmo to, w przypadku podawania produktow
wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nie ima catkowicie wyklucz§ przeniesienia czynnikdw
zakanych. Dotyczy to take nieznanych lub powstajych wiruséw lub innych patogendw.

Uwaza sk, iz podite czynnéci w stosunku do wiruséw otoczkowych, takich jaRAHHCV i HBV s
skuteczne.

Podejmowanérodki ostranosci moga mie¢ ograniczone zastosowanie w przypadku wiruséw
bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenignaby typu A (HAV) oraz parwowirus B19.
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Pocieszajcy jest fakt,ze z dotychczasowego @wiadczenia klinicznego wynikaz za pdrednictwem
immunoglobulin nie dochodzi do przenoszenia wirzegaalenia wtroby typu A lub parwowirusa B19
orazze przypuszczagiiz sktad przeciwciat stanowi way czynnik w ochronie przeciwko zateniom
wirusowym.

Zaleca si, aby za kadym razem, kiedy produkt Octagam jest podawanygpaayvi, zapisywé& nazw;
oraz numer serii produktu, aby zachéwsviazek midzy pacjentem a numerem serii produktu.

Dzieci i mtodzig:
Brak specjalnych lub dodatkowych ostreg orazsrodkéw ostranosci dla dzieci i mtodziey.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W celu podania leku pozostalego pod koniec wlewuuvece infuzyjnej mena p przeptuké 0,9%
roztworem soli fizjologicznej lub 5% roztworem deksy.

Szczepionki zawierajce zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobulin nie ostabt przez okres od 6 tygodni do 3 migsi skutecznét szczepionek
zawierajcychzywe atenuowane wirusy, takich jak szczepionki przkeo odrze, réyczce,$wince i ospie
wietrznej. Szczepienie szczepionkami zawingth zywe atenuowane wirusy powinnodwykonane

w odstpie 3 miesicy od podania immunoglobuliny. W przypadku szczekigrzeciwko odrze
skutecznéc¢ ta mae by obnizona do 1 roku. Dlatego przed podaniem szczepiamiégiwko odrze
zaleca sj 0znaczenie u pacjenta poziomu przeciwciat.

Badanie stzenia glukozy we krwi

Niektdére systemy stosowane do oznaczarigesia glukozy we krwi (np. za pompdehydrogenazy
glukozowej pirolochinolinochinonu (GDH-PQQ) lub gklereduktazy glukozowej) &dinie rozpoznaj
maltoz (100 mg/ml) zawastw produkcie Octagam jako glukgZlo maze w prowadi do bkdnego
zawyzania odczytow stenia glukozy i w konsekwencji do nievtawego zastosowania insuliny
skutkupcego zagrzajaca zyciu hipoglikemi. Takze w przypadkach prawdziwej hipoglikemii peonie
nasipic¢ leczenie z uwagi na falszywie zmienione odczytgvyegrszonego stenia glukozy. Dlatego e
podczas stosowania produktu Octagam lub innychyktoav podawanych pozajelitowo, zawiei@jch
maltoz, oznaczanie stenie glukozy musi hyprzeprowadzone zzyiciem metod specyficznych dla
glukozy. Naley uwaznie przeczytéinformacje dotyczce systemu badaniazgénia glukozy oraz
stosowanych paskow, aby stwierdzzy dany produkt jest odpowiedni do badania posicza
jednoczesnego stosowania produktéw pozajelitowgstierapcych maltoz. W przypadku pojawienia
sie watpliwosci nalezy skontaktowd sie z wytwora systemu w celu ustalenia czy dany produkt jest
odpowiedni do badania podczas jednoczesnego staswaduktéw pozajelitowych zawiesaych
maltoz.

Dzieci i mlodzie
Brak specjalnych lub dodatkowych interakcji stwimydych u dzieci i mtodzigy.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Bezpieczéstwo stosowania tego produktu leczniczego u kabietizy nie zostato ustalone w

kontrolowanych badaniach klinicznyckilatego powinien byon podawany kobietom wazy i matkom
karmiagcym piersi ze szczegoostraznoscia. Wykazanoze produkty lecznicze IVIg przenikaprzez
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tozysko, co nasila gipodczas trzeciego trymestru. Kliniczneéwmdczenia dotycce stosowania
immunoglobulin wskazuj ze nie maj one szkodliwego wptywu naazie, rozwoj ptodu i noworodka.

Karmienie piersi
Immunoglobuliny g wydzielane do mleka matki, i mggiczestnicz§ w ochronie noworodka przed
patogenami, ktore wnikaprzeziluzowke.

Plodna¢

Kliniczne dawiadczenie dotycee stosowania immunoglobulin sugerute, nie naley oczekiwa ich
szkodliwego wptywu na ptodié.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Niektére dziatania niepadane zwizane z produktem Octagam mogogarszé zdolngé prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pacjencikwiadczajcy podczas leczenia dziétaniepazadanych
powinni poczeké do momentu ich ugpienia przed rozpogziem prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziafania niepazgdane

Podsumowanie profilu bezpiedetwa

Ogolnie, sporadycznie magvystapi¢ rézne mniejszego typu reakcje alergiczne lub nadivwasci oraz
bol gtowy, zawroty gtowy, dreszcze, bél plecow, wblklatce piersiowej, gaczka, reakcje skorne,
wymioty, bél stawdw, niskie énienie krwi i nudnéci. Reakcje na dglne immunoglobuliny zala jest
od dawki i szybkéci infuzji.

W rzadkich przypadkach normalne ludzkie immunoglimlyumoga spowodowa nagty spadek énienia
krwi i wstrzas anafilaktyczny, nawet w przypadku, gdy pacjeetwmykazywat nadwrdiwosci na lek po
poprzednim podaniu.

W zwiazku z podawaniem normalnej ludzkiej immunoglobulirgobserwowano odwracalne przypadki
aseptycznego zapalenia opon moézgowych i rzadkigppdki przemijajcych reakcji skérnych. U
pacjentéw, zwlaszcza mgjych grug krwi A, B i AB, zaobserwowano odwracalne reakogertolityczne.
W rzadkich przypadkach po zastosowaniu wysokiej kilalvVlg moze wystpowa niedokrwistdé
hemolityczna wymagaga transfuzji (patrz réwnigpunkt 4.4).

Zaobserwowano wzrost poziomu kreatyniny w surowficyp osti niewydolng¢ nerek.

Bardzo rzadko: Reakcje o charakterze zakrzepowaraaym, takie jak zawat reénia sercowego, udar,
zator ttnicy ptucnej, zatorow&t zyt gtebokich.

W przypadkach, gdy podawang grodukty lecznicze wytwarzane z ludzkiej krwi labocza, nie mna
catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow zakaych. Dotyczy to réwnig nieznanych lub nowo
powstatych wiruséw oraz innych patogendw. Inforreadptyczace bezpieczestwa w odniesieniu do
przenoszonych czynnikOw zakeych zostaly podane w rozdziale 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dzidaiepaadanych

Ponisza tabela zostata przygotowana zgodnie z klagjfikéktadow i naradéw MedDRA (klasyfikacja
uktadéw i naradéw - SOC i zalecany termin [argreferred Term Levd]).

Czestas¢  wystpowania  oceniono  wedhug nagtijacej konwencji: bardzo  esto
(> 1/10); czsto ¢& 1/100 do < 1/10); niezbyt egto & 1/1 000 do < 1/100); rzadke (1/10 000 do <
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1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000),¢smé¢ nieznana (nie mee by okrelona na podstawie
dostpnych danych).

Uktad/narzad wg | Czesto Niezbyt |Rzadko Bardzo rzadko
MedDRA w. 8.1 |21/100 do < 1/1q czesto >1/10 000 to < | < 1/10 000

>1/1 000 do| 1/1 000

< 1/100

zaburzenia krwi leukopenia,

i uktadu chtonnego niedokrwistd@¢
hemolityczna

zaburzenia uklady nadwraliwo$¢ wstrzis anafilaktyczny,

immunologicznego reakcja anafilaktyczna,
reakcja
rzekomoanafilaktyczna,
obrzk
naczynioruchowy,
obrzk twarzy

zaburzenia zatrzymanie wody

metabolizmu W organizmie

i odzywiania

zaburzenia niepokéj

psychiczne

zaburzenia uktady boél gtowy udar naczyniowy mézgu,

nerwowego zapalenie opon jatowe,
migrena, zawroty gtowy
parestezja

zaburzenia serca zawatdgsdnia
sercowego, tachykardia
palpitacje, sinica

zaburzenia niedocénienie| zakrzepica, obwodowa

naczyniowe niewydolnd¢ krazenia
nadcgnienie
zaburzenia niewydolngé
oddechowe, klatki oddechowa, zatoetnicy
piersiowej ptucnej, obrzk ptucny,

i $rodpiersia skurcz oskrzeli,
dusznd¢, kaszel

zaburzeniaotadka| nudndgci wymioty, biegunka, bél

i jelit brzucha

zaburzenia skoéry wyprysk pokrzywka, wysypka,

i tkanki podskornej wysypka rumieniowata,
zapalenie skérywiad,
lysienie

zaburzenia bél plecow bol stawow, boél nwisni

miesniowo-

szkieletowe

i tkanki tacznej

zaburzenia nerek ostra niewydoln& nerek

i dr6g moczowych
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Uktad/narzad wg | Czesto Niezbyt |Rzadko Bardzo rzadko
MedDRA w. 8.1 |21/100 do < 1/1q czesto >1/10 000 to < | < 1/10 000
>1/1 000 do| 1/1 000
< 1/100
zaburzenia ogélne uczucie goraczka, zaczerwienienie,
i stany w miejscu | zmeczenia, dreszcze, nadmierne pocenie, zte
podania reakcje w bol samopoczucie
miejscu w klatce
podania piersiowej,
uderzenia
goraca
Badania zwickszenie |fatszywie pozytywny
diagnostyczne aktywnaci wynik badania szenia
enzymow glukozy we krwi
watrobowych

Opis wybranych dziataniepaadanych

Opis wybranych dziataniepazadanych zostat podany w punkt 4.4.

Dzieci i mlodzie

W badaniach klinicznych nad produktem Octagarks#ia¢ dziatar niepazadanych zaobserwowanych u
dzieci byta tagodna, a wiele z nich asito po zastosowaniu prostyshodkéw, takich jak zmniejszenie
szybkdci infuzji lub jej tymczasowe przerwanie. Wszystkiaobserwowane dzialania niepdane
dotyczyty preparatéw [VIig. U populacji pediatrycgnaajczsciej obserwowanym dziataniem
niepazadanym byt bol gtowy.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie mie prowadzi do nadmiernego przegienia ustroju ptynami i wzrostu lepk@ krwi,
w szczegolnci u pacjentdéw z grup ryzykaadznie z pacjentami starszymi i z zaburzeniami psesga
lub nerek.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odp&gimove i immunoglobuliny, immunoglobuliny normalne
ludzkie przeznaczone do podawania donaczyniowego

kod ATC: JO6 BA 02.

Normalna ludzka immunoglobulina zawiera gtéwnie iomaglobuliny G (IgG) 95 % o szerokim zakresie
dziatania przeciwciat przeciwko czynnikom zakgm.

Normalna ludzka immunoglobulina zawiera przecivaiglsy 19G wysipujace w normalnej populaciji.
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Produkt wytarzany jest z pulowanego osocza poctuedp od ponad 1000 dawcow. Zawiera podklasy
immunoglobuliny Gicisle proporcjonalne do podklas zawartych w naturalihyeizkim osoczu.
Odpowiednie dawki tego produktu leczniczego mpzywrdct nieprawidtowo niskie gtenia
immunoglobulin G do prawidtowych wagai.

Mechanizm dziatania przy stosowaniu z innych wskataleczenie substytucyjne nie jest w petni
wyjasniony, ale obejmuje dziatania immunomodulacyjne..

Dzieci i mtodzie

Otwarte badanie prospektywne Il fazy zostalo praepdzone z produktem Octagam u 17
dzieci/nastolatkow (mediana wieku wynosita 14 lakres od 10,5 do 16,8) ciexpych na pierwotne
niedobory odpornii. Leczenie pacjentow trwato 6 miesy. Skuteczn& kliniczna byta zadowalaga,
gdyz ilos¢ dni infekcji lub goaczki oraz ilég¢ dni nieobecnéri w szkole byty niskie, a rodzaj i dotkliv®
infekcji byty poréwnywalne do przypadkéw zaobservemwch w zdrowej populacji. Nie zaobserwowano
ostrych infekcji prowadcych do hospitalizacji. Warto réwriezauway¢, ze liczba epizodéw infekcji
byla nizsza, gdy stzenie 1IgG w osoczu byto utrzymywane na poziomie okdY/l, niz gdy stzenie 1gG

W 0soczu wynosito okoto 4 g/l.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Normalna ludzka immunoglobulina natychmiast po maglaazylnym oshga peta biodosepnas¢ w
uktadzie knzenia. Stosunkowo szybko dochodzi do dystrybucgidny osoczem a ptynem
zewnytrznaczyniowym. Po okoto 3 do 5 dniach ustatassan rownowagi ngdzy przestrzeni
wewnratrznaczyniow a zewatrznaczyniow

Okres pottrwania normalnej ludzkiej immunoglobuliwynosi okoto 40 dni. Okres péttrwania peosk
rézni¢ u poszczegolnych pacjentéw, szczegdlnie z pierywotniedoborem odporioi.

Immunoglobulina G (IgG) i jej kompleksy ulegajegradacji w komaérkach uktadu siateczkowo -
srédblonkowego.

Dzieci i mtodzie

Otwarte badanie prospektywne |ll fazy zostalo praepdzone z produktem Octagam u 17
dzieci/nastolatkow (mediana wieku wynosita 14 lakres od 10,5 do 16,8) ciexpych na pierwotne
niedobory odporniei. Leczenie pacjentéw trwato 6 miesy.

W trakcie leczenidrednia G, W Stanie stabilizacji wynosita 11,1 + 1,9 gftednie minimalne skenie
wynosito 6,2 + 1,8 g/l. Maksymalny okres péttrwaciatkowitej IgG wynosit 36 = 11 dni z med@ai4
dni. Obgtos¢ rozkladu catkowitej 1gG wynosita 3,7 + 1,41, airkhs catkowity wynosit 0,07 +
0,02 l/dzie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Immunoglobuliny § naturalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu. Badatoksycznéci przewlektej,
genotoksyczngri i badania nad wplywem na rozrodézau zwierat sa niewykonalne za wzgtu na
powstawanie i interferencje przeciwcial przeciwkiatkom heterologicznym. Od kiedy w obserwaciji
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klinicznej nie wykazanazadnego wptywu immunoglobulin na powstawanie nowobmo i wplywu
mutagennego, nie przeprowadzono hieglesperymentalnych w grupach heterologicznych.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Maltoza
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Ze wzgkdu na brak badezgodndci, produktu leczniczego nie wolno mieézainnymi lekami.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4  Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywéa w temperaturze ponizej 25°C.
W celu ochrony przeéwiattem przechowaw opakowaniu zewgtrznym.
Nie zamraac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki ze szkta typu Il zamketie korkiem z gumy butylowej w tekturowych pudetkach
1 butelka po 2,5 g/50 ml

1 butelka po 5 g/100 ml

1 butelka po 10 g/200 mi

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.

6.6  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uyciem produkt naley ogrz& do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
Roztwoér powinien b§ klarowny do lekko opalizagego, bezbarwny lub lekkiabity.

Nie nalely stosowa roztworéw netnych lub zawierajcych osad.
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Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulbojeglpady natey usura¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

Ze wzgkdu na ryzyko skaenia bakteryjnego jakiekolwiek pozostadbproduktu nalgy wyrzucic.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY 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

7625-7627

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego wpisu do rejestru: 27.03.1998 r.
Data przedtzenia okresu wpisu do rejestru: 04.04.2013 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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