CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pentaglobirb0 mg/ml roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Immunoglobulina ludzka do podaniaagtnego.

1 ml roztworu zawiera 50 mg biatka osocza ludzkjegdym co najmniej 95% immunoglobuliny:
immunoglobulina M (IgM) 6 mg, immunoglobulina £&gA) 6 mg oraz immunoglobulina G (IgG)
38 mg.

Rozkiad podklas 1gG: ok. 63% (IgG1), ok. 26% (IgE&K. 4% (1gG3), ok. 7% (IgG4).
Wytworzono z osocza od dawcéw ludzkich.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 ml roztworu do infuzji zawiera 25 mg glukozy (@dpowiada ok. 0,0021 jednostkom chlebowym

(j.ch.) ) i 0,078 mmol (1,79 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.

Roztwor jest lekko hizowawozotty | przejrzysty lub lekko opalizagy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakeen bakteryjnych przy rownoczesnym stosowaniu antyiol.
Substytucja immunoglobulin u pacjentéw o ostabionyktadzie immunologicznym.
4.2 DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie
Dawkowanie zalgy od stanu uktadu immunologicznego pacjenta i eagl choroby. Ponsze
zalecenia dotyege dawkowania magbyc traktowane jako orientacyjne:

Noworodki i niemowgta
5 ml (0,25 g)/kg masy ciata (mc.) na dqirzez 3 kolejne dni. Dalsze powtarzanie dawekznse
od przebiegu klinicznego.

Dzieci i dorgli
a) Leczenie gizkich zakaen bakteryjnych:
5 ml (0,25 g)/kg masy ciata na dpprzez 3 kolejne dni. Dalsze powtarzanie dawekznéde
od przebiegu klinicznego.
b) Substytucja immunoglobuliny u pacjentéw o ostabionyktadzie immunologicznym i z
ciezkim zespotem wtérnego niedoboru przeciwciat:
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3-5ml (0,150,25 g)/kg masy ciata. Powtarzanie dawek w raztezpby w odsfpach
jednotygodniowych.

Produkt leczniczy Pentaglobin nayeprzed podaniem ogréalo temperatury pokojowej lub
temperatury ciata.

Produkt leczniczy Pentaglobin naygpodawa dozylnie z nastpujacymi szybkdciami infuzji:

Sposbb podawania

u noworodkow i niemowk:
u dzieci i dorostych:

alternatywnie: dla pierwszych 100 ml
nastpnie nieprzerwanie

do osigniecia

1,7 ml/kg mc./godz. za pomopompy infuzyjnej
0,4 ml/kg mc./godz.,
0,4 ml/kg mc./godz.,
0,2 ml/kg mc./godz.
15,0 ml/kg mc. w ggu 72 godzin.

Przykfady:
Masa ciata | Dawka Szybkd¢ infuzji Czas trwania
catkowita infuzji
dzien 1
Noworodek 3 kg 15 ml 5 ml/godz. 3 godz.
Dziecko 20 kg 100 mi 8 ml/godz. 12%% godz.
Osoba dorosta 70 kg 350 ml 28 mi/godz. 12% godz.
alternatywnie:
28 mi/godz. 3% godz.
14 ml/gOdZ nasepnie

nieprzerwanie

przez 68 godz.

Podanie daylne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktéakolwiek substangj pomocnica wymieniory

w punkcie 6.1.

Nadwraliwos$¢ na immunoglobuliny ludzkie, szczegdlnie u pacjengprzeciwciatami

przeciwko IgA.

4.4 Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niektére cezkie dziatania niepmdane mog by¢ zwiazane z szyblkia infuzji. Nalezy scisle
przestrzegazalecanej szybkai infuzji, opisanej w punkcie 4.2 i w czasie cajagkresu trwania
infuzji nalezy uwaznie kontrolowa pacjentéw i obserwowaw kierunku wysipienia objawow
dziatah niepazadanych.

Niektore dziatania niepadane mog wyskpowa czsciej
w przypadku zbyt diej szybkdci infuzji,
u pacjentow, ktérym immunoglobutinudzka podaje si po raz pierwszy lub w rzadkich

przypadkach u pacjentéw, ktérym zmieniono podawaczeiniej produkt leczniczy zawiergy
immunoglobuliny na inny lub u pacjentéw, ktérym imnoglobulina podawana jest po dtugiej

przerwie.

Potencjalnych powikiamazna czsto unikmg¢, upewniajc sk , ze :
pacjenci nie wykazuajnadwraliwosci na immunoglobulia ludzka poprzez pocgkowe powolne
(0,4 ml/kg masy ciata/godz.) podawanie produktzmézzego.
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* pacjenci § uwazne monitorowani podczas catego okresu trwaniazjnfobserwowani w
kierunku wysgpienia objawéw dzialaniepazadanych. Podczas catego okresu trwania pierwszej
infuzji i jedna godzire po pierwszej infuzji naley obserwowaé pacjentéw w kierunku wyspienia
mozliwych dziatar niepazadanych, w szczegoldoi tych, ktorzy ludzk immunoglobulir
otrzymup po raz pierwszy, ktérzy dotychczas byli leczemyim produktem leczniczym
zawierajcym immunoglobuliny lub ktorzy mieli disz przerve w leczeniu. Wszystkich
pozostatych pacjentéw naleobserwowa przez co najmniej 20 minut po podaniu.

W razie wysipienia dziata niepazadanych nalegy zmniejszy szybkd¢ infuzji lub przerwa
podawanie produktu. Wymagany sposéb gasivania zalgy od rodzaju i nasilenia dziatania
niepazadanego.

W przypadku wstrgsu naley zastosowaaktualne standardowe pgsbwanie medyczne do leczenia
wstrzsu.

U wszystkich pacjentow leczenie immunoglobulinarginvaga

« odpowiedniego nawodnienia przed rozpgizm infuzji immunoglobulin,
¢ monitorowania diurezy,

e monitorowania sizenia kreatyniny w surowicy,

« unikania réwnoczesnego stosowania diuretykétioprych.

Nadwrazliwosé
Rzeczywiste reakcje nadwiavosci wystkpuje rzadko. Mog one wysipi¢ u pacjentow z
przeciwciatami przeciwko IgA.

Stosowanie immunoglobulin nie jest wskazane u padye z selektywnym niedoborem IgAgie
niedobodr IgA jest jedynym nieprawidtowym wynikiem.

Podanie immunoglobuliny nie rzadko spowodowespadek énienia krwi z reakej anafilaktyczm,
nawet u tych pacjentow, ktérzy dotychczas dobrisraavali leczenie immunoglobulinami.

Powiktania zakrzepowo-zatorowe

Istnieja dowody kliniczne na zwrzek pom¢dzy podawaniem diylnych immunoglobulin (1VIg)

i zdarzeniami zakrzepowpatorowymi, takimi jak zawat rgénia sercowego, epizod
naczyniowemdzgowy (udar mdzgu), zatorowéoptucna i zakrzepicayt gtebokich. Przyjmuije si, ze
podanie wysokich dawek immunoglobuliny pacjentogrup ryzyka prowadzi do wzglinego
zwiekszenia lepkéci krwi. Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku zalecania i infuzji
immunoglobulin nagpujacym pacjentom: pacjentom otytym, pacjentom z igéicymi czynnikami
ryzyka wysapienia zdarzé zakrzepowych (takimi jak podeszly wiek, nadanie, cukrzyca,
rozpoznana choroba naczyniowa lub epizody zakrzepowywiadzie, pacjenci z nabytymi lub
wrodzonymi predyspozycjami do zakrzepicy, pacjgacttugotrwatym okresie unieruchomienia,
pacjenci z cjzka hipowolemi oraz pacjenci z chorobami objawieymi sk wzrostem lepkeci krwi).

U pacjentéw z istnigtym ryzykiem wysipienia zakrzepowaatorowych dziaka niepazadanych
produkty IVIg naley podawé z najmniejsz mazliwa szybkdcia infuzji i w maozliwie najmniejszej
dawce.

Ostra niewydoln& nerek

Przypadki ostrej niewydolsoi nerek zgtaszano u pacjentow, ktérzy otrzymywedzenie
immunoglobulin, dazylna (1V1g). W wigkszasci przypadkow rozpoznano czynniki ryzyka, np.
istniejaca wczeniej niewydolndé nerek, cukrzyg, hipowolemg, nadwag, jednoczesne
przyjmowanie produktéw leczniczych o dziataniu nedksycznym lub wiek pacjenta powgj 65 lat.

W przypadku wysipienia zaburze czynndci nerek nalgy rozwazy¢ przerwanie podawania
produktu leczniczego zawieggego immunoglobuliny.
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Przypadki wystpowania zaburzeczynndgci nerek i ostrej niewydolr$ai nerek obserwowano po
podaniu wielu zarejestrowanych produktéw IVIg, zeracych ré&ne substancje pomocnicze, takie
jak sacharoza, glukoza i maltoza, a produkty zeajiee sacharagjako stabilizator stanowity
najwigksz czs¢ takich przypadkéw. U pacjentéw z grup ryzykazme rozway¢ stosowanie
immunoglobulin niezawieragych takich substanciji pomocniczych. Produkt Pdalag nie zawiera
sacharozy ani maltozy.

U pacjentéw z istniagym ryzykiem wysipienia ostrej niewydolriei nerek produkty 1VIg naley
podawa& z najmniejsz mozliwg szybkdgcia infuzji i w mozliwie najmniejszej dawce.

Zespot aseptycznego zapalenia opon mézgowych (AMS)

W zwiazku z leczeniem immunoglobulinami podawanymiypie zgtaszano wygpowanie zespotu
aseptycznego zapalenia opon mézgowych (asgptic meningitis syndrom&MS). Przerwanie
leczenia IVIg powodowato remisAMS w ciagu kilku dni bez nagpstw. Zespo6t wyspuje zwykle
w ciagu kilku godzin do 2 dni po rozpogzu leczenia 1VIlg. W badaniach ptynu mézgowo-
rdzeniowego agsto stwierdza sipleocytoz w liczbie do kilku tysicy komérek na mi gtéwnie
serii granulocytowej, i zwgkszone szenia biatka do kilkuset mg/dl. AMS me wystpowa

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

Niedokrwist@é hemolityczna

Immunoglobuliny podawane dginie (produkty lecznicze IVIg) magzawier& przeciwciata grup
krwi, mogace dziaté jako hemolizyny i powodowain vivo optaszczanie krwinek czerwonych
immunoglobulinami, dac pozytywn, bezpdredni reakcg antyglobulinovy (test Coombsa) i rzadko
hemoliz;. Niedokrwistd¢ hemolityczna mee rozwija sig po leczeniu 1VIg z powodu nasilonej
sekwestracji krwinek czerwonych. Pacjentow leczbnyig nalery obserwowa w kierunku
wystapienia klinicznych objawdw przedmiotowych i podnaatych hemolizy (patrz punkt 4.8).

Wptyw na wyniki bada serologicznych

Po wstrzykngciu immunoglobuliny mge nasipi¢ przemijajce zwkkszenie poziomu enych,
biernie przeniesionych przeciwciat we krwi pacjemamae powodowa fatszywie dodatnie wyniki
bada serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwciat przeciwko antygerasytrocytarnym, np. A, B i D, nie zaktoca
wyniki niektérych bada serologicznych w kierunku obeciwd przeciwciat przeciwko krwinkom
czerwonym, na przyktad bezgpedniego testu antyglobulinowego (DAT, beamaini test Coombsa).

Czynniki zakane

Standardowerodki ostranosci sStosowane w celu zapobiegania zakaom w zwazku ze
stosowaniem produktow leczniczych przygotowanytirdzkiej krwi lub osocza obejmupgelekcg
dawcéw, badania przesiewowe poszczegdélnych pobingmyabek lub catych pul osocza w kierunku
swoistych markerow zakenia oraz wprowadzenie skutecznych etapéw procgsuaszania w celu
inaktywacji/usungcia wiruséw. Pomimo tego w przypadku podawania pkéalv leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza niezna catkowicie wyklucz§ mozliwosci

przeniesienia czynnikéw zakaych. Dotyczy to réwniedotychczas nieznanych lub nowo odkrytych
wirusOw oraz innych patogendw.

Uwaza sk, ze podejmowane dziatania zapobiegawecgsksiteczne w stosunku do wirusow
otoczkowych, takich jak wirus ludzkiego zespotu ytego niedoboru odporgoi (HIV), wirus
zapalenia wtroby typu B (HBV) i wirus zapaleniaatroby typu C (HCV).

Proces usuwania/inaktywacji wirusow aeomiet ograniczon wartas¢ w przypadku wirusow
bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenignwby typu A (HAV) i parwowirus B19.

Istnieja wystarczajce dédwiadczenia kliniczne potwierdzgje brak przypadkow przeniesienia
wirusowego zapaleniaatroby typu A lub parwowirusa B19 wraz z immunoglibbami, ponadto
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uweaza Sk, ze zawarté¢ przeciwciat w preparatach immunoglobulin zngezpodnosi
bezpieczastwo wirusologiczne produktdéw leczniczych.

Zdecydowanie zalecaesiaby podczas kalego podania pacjentowi produktu leczniczego Péotay
odnotow& nazw i numer serii stosowanego produktu leczniczegg,mabc powazat pacjenta z dan
seri produktu leczniczego.

Dzieci i mtodzieg.
Specjalne ostrzenia isrodki ostr@anosci dotyczce stosowania wymienione dla dorostych mgale
uwzgldni¢ réwniez dla dzieci i mtodziey.

Pentaglobin zawiera glukez

1 ml roztworu do infuzji zawiera 25 mg glukozy (@dpowiada ok. 0,0021 j.ch.). Dawka dobowa
roztworu do infuzji wynosgca ok. 350 ml dla dorostych zawiera 8,75 g glukanyodpowiada ok.
0,735 jednostkom chlebowym. Najewzia¢ to pod uwag u pacjentéw z cukrzyc

Pentaglobin zawiera sod:

1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,078 mmol (1,7g)nsodu. Dawka dobowa wynaga np. 15 ml
dla noworodkow zawiera 1,17 mmol (26,9 mg) soduvkedobowa wynosza np. 100 ml dla dzieci
zawiera 7,8 mmol (179,3 mg) sodu. Dawka dobowa wgma np. 350 ml dla dorostych zawiera
27,3 mmol (627,6 mg) sodu. Najewzia¢ pod uwag u pacjentéw kontrolggych zawarté sodu

w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U niemowht nie naley stosowa produktu leczniczego Pentaglobin jedndcze z glukonianem
wapnia, poniewazachodzi podejrzeniee po rownoczesnym podaniu naogystapic¢ dziatania
niepazadane.

Szczepionki zawierage zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobiny nie ostabt w okresie od co najmniej 6 tygodni do 3 miegi skutecznét
szczepionek zawierglychzywe atenuowane wirusy, takie jak szczepionki przkciodrze,
rozyczce,swince i ospie wietrznej. Po podaniu tego produkilery zachowa 3-mieskczm przerwg
przed szczepieniem szczepi@raawieragca zywe atenuowane wirusy. W przypadku szczepienia
przeciwko odrze zmniejszenie skutecarszczepionki mze utrzymywa si¢ do jednego roku.

Z tego powodu zalecaesbznaczenie miana przeciwciat u pacjentéw szczepioprzeciwko odrze.

Dzieci i mtodzieg.
Oczekuje si, ze interakcje wymienione dla dorostych mogystpic¢ rowniez u dzieci i mtodziey.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Bezpieczastwo stosowania produktu leczniczego Pentaglotkiohiet w okresie aizy nie byto

oceniane w kontrolowanych badaniach klinicznychzwiazku z tym naley go stosowé&u kobiet w
okresie cizy i karmienia piergi z zachowaniem ostznosci. Wykazanogze produkty lecznicze
zawierajce immunoglobuliny, podawane ddnie, przenika przez taysko, co nasila giw trzecim
trymestrze. Obserwacje kliniczne awzane z podawaniem immunoglobulin wskazug podawanie
tej grupy lekdéw w czasie £ty nie wywotuje szkodliwego wptywu na przebiegzyi, na ptdd czy na
noworodka.

Karmienie piersi
Immunoglobuliny § wydzielane do mleka matki , co teoprzyczynia sie do ochrony noworodka
przed czynnikami chorobotwdrczymi dostajmi sie do organizmu przez btorsjuzowe.

Plodna¢
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Obserwacje kliniczne zazane z podawaniem immunoglobulin wskazuag nie naley spodziewéa
sie szkodliwego wptywu na ptodieé.

4.7 Wplyw na zdolnoéé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Niektére dziatania niegmdane zwazane z podawaniem produktu leczniczego Pentaghobip
pogarszé zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjerktorych podczas
leczenia wysipity dziatania niepgadane, powinni poczekana ich ustpienie przed rozpoegziem
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Podsumowanie profilu bezpiecziestwa

Czasami mogwystpi¢ dziatania niepgzadane takie jak dreszcze, bél glowy, zawroty gtowy,
goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudaip bol stawdw, obrione cénienie krwi i umiarkowany
bol plecow.

W rzadkich przypadkach normalne ludzkie immunoglimlyumoga spowodowaé nagte obnienie
cisnienia krwi oraz, w odosobnionych przypadkachymistanafilaktyczny, rowniewtedy, gdy
pacjent nie wykazywat nadwiawosci na leki z tej grupy przy wczeiejszym podaniu.

Po podaniu normalnej ludzkiej immunoglobuliny olbgaivano przypadki prz&tiowego jatowego
zapalenia opon mézgowych i rzadkie przypadki prigatych reakciji skornych. U pacjentow,
szczegolnie tych z gragkrwi A, B i AB, obserwowano odwracalne reakcje foditgczne. Po leczeniu
dwzymi dawkami IVIg mae rzadko pojavd sie niedokrwisté¢ hemolityczna wymagaga
przetoczenia krwi (patrz ta& punkt 4.4).

Obserwowano podwgzenie stzenia kreatyniny w surowicy i (lub) ogtniewydolng¢ nerek.
Bardzo rzadko: reakcje zakrzepowo-zatorowe, taliezpwat serca, udar, zatorai¢gtucna i
zakrzepicauyt giebokich.

Informacje dotycgce bezpiecaestwa stosowania w odniesieniu do czynnikéw zalah, patrz punkt
4.4,

Tabelaryczna lista dziatar niepazadanych

Tabelaryczna lista dzialaniepazadanych

Tabele poniej zostaty przygotowane zgodnie z klasyfikagktadow i naradéw MedDRA
(klasyfikacja uktaddéw i nagglow oraz preferowanych terminéw). W Tabeli 1 wynii@o dziatania
niepazadane zgtaszane w badaniach klinicznych, a w Tabéfiiatania niepmdane zgtaszane po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Czestas¢ wystkepowania oceniano zgodnie z pzsi konwency: bardzo cgsto & 1/10); czsto

(> 1/100 do < 1/10); niezbyt egto & 1/1000 do < 1/100); rzadke /10 000 do < 1/1000); bardzo
rzadko (< 1/10 000); eatcs¢ nieznana (a5stas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych
danych).

Tabela.1- Dzialania niepgdane zgtaszane w badaniach klinicznych

Klasyfikacja uktadéw i Czestosé Dziatania niepazadane

narzadow w systemie

MedDRA

Zaburzenia uktadu niezbyt czsto Reakcje alergiczne

immunologicznego

Zaburzenia naczyniowe czesto Obnizenie cénienie krwi/
niedocknienie
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Klasyfikacja uktadow i Czestosé Dziatania niepazadane

narzadow w systemie

MedDRA

Zaburzeniaotadka i jelit niezbyt czsto Nudngci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki | niezbyt czsto Reakcja skdrna/alergiczne zapalenie
podskérnej skory

Zaburzenia misniowo- niezbyt czsto Bal plecow

szkieletowe i tkankidcznej

Tabela 2 Dziatania niepadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu lecznicdegibrotuczestas¢
nieznana (nie me by okreslona na podstawie deginych danych))

Klasyfikacja uktadow i Dziatania niepazadane

narzadow MedDRA

Zakaenia i zaraenia Jatowe zapalenie opon mézgowych

pasaytnicze

Zaburzenia krwi i uktadu | Anemia hemolityczna/hemoliza

chtonnego

Zaburzenia uktadu Nadwraliwosé, wstrzs

immunologicznego anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu Bdl gtowy, zawroty glowy

nerwowego

Zaburzenia nerek i drog Podwyzszenie stzenia kreatyniny w

moczowych surowicy i/lub ostra niewydolr$é
nerek

Zaburzenia ogdlne i stany | Dreszcze, gaczka

W miejscu podania

Dzieci i mtodzie
Przewiduje sj, ze czstas¢, typ i nasilenie dziataniepazadanych w populacji dzieci i mtodzig beda
podobne jak u dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za pa@ednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-
mail:ndi@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie me prowadzi do przecizenia ptynem i wzrostu lepkoi krwi, szczegolnie u
pacjentow z grup ryzykagdznie z pacjentami w podesztym wieku lub pacjentamaburzeniami
czynngci nerek.

5.  Wiasciwosci farmakologiczne

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odp&sioave i immunoglobuliny: immunoglobuliny, ludzka
immunoglobulina do stosowaniazdnego, kod ATC: JO6BA02

Produkt Pentaglobin zawiera gtéwnie immunoglobufB1(IgG) oraz podwiszone stzenie
immunoglobuliny A (IgA) i immunoglobuliny M (IgM) @zerokim spektrum przeciwciat przeciwko
réznym czynnikom zakanym i ich toksynom.

Pentaglobin zawiera ifoi przeciwciat, ktéregsobecne w normalnej populacji. Ze wadl na
podwyzszory zawartdé IgA, a zwtaszcza IgM, produkt Pentaglobin posiagasze miano
przeciwciat aglutynujcych przeciwko antygenom bakteryjnynz pireparaty czystej
immunoglobuliny G (IgG). Produkt Pentaglobin jesttwarzany z puli osocza co najmniej

1000 dawcow. Odpowiednie dawki tego produktu leczego mog przywrdci prawidtowy poziom
immunoglobulin u pacjentéw z ich poziomem otamiym poza nor

Mechanizm dziatania w innych wskazaniach leczenie substytucyjne nie zostat jeszcze wscato
wyjasniony, obejmuje on jednak moduladgmnmunologicza.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ludzka immunoglobulina jest catkowicie biodgsta w kgzeniu biorcy natychmiast po podaniu
dozylnym. Zostaje rozdzielona wzginie szybko pongidzy osocze i ptyn zewstrznaczyniowy. Po

3-5 dniach zostaje aginicta rownowaga pomadzy przestrzemniwewrntrz- i zewratrznaczyniov.

Okres poitrwania immunoglobulin zawartych w prodekeczniczym Pentaglobin jest poréwnywalny
z okresem poéitrwania immunoglobulin endogennychre®lpottrwania mige by inny u réznych
pacjentéw, zwtaszcza u tych z pierwotnymi niedobvradporndgci.

Immunoglobuliny i kompleksy immunoglobulin ulegapzpadowi w komérkach uktadu
siateczkowesrodbtonkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Immunoglobuliny § naturalnymi sktadnikami organizmu ludzkiego. Badanksycznéci

wielokrotnej dawki oraz badania toksyczaio na embrionach asw praktyce niewykonalne z
powodu indukcji przeciwciat i interferencji guzy przeciwciatami. Nie badano wptywu produktu na
uktad immunologiczny noworodkow.

Poniewa obserwacje kliniczne nie dostarczdpnych o dziataniu onkogennym i (lub) mutagennym
immunoglobulin, dlatego nie ma potrzeby prowadzéaida eksperymentalnych na zwietach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna, sodu chlorek, woda do wstrzgkiw

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonano badadotyczcych zgodnéci nie mieszatego produktu leczniczego z
innymi produktami leczniczymi, oprdcz tych wymienjah w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa w lodéwce (2°C8°C).

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Nie zamraac.

Po otwarciu roztwor do infuzji natg niezwlocznie ziay¢. Z powodu ryzyka skaenia bakteryjnego
niezwyty roztwor naley usurag.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Fiolki ze szkta typu Il z korkami z gumy bromoblatyej
Opakowanie z jednfiolka zawieragca 10 ml (0,5 g)
Opakowanie z jednfiolka zawieragca 50 ml (2,5 g)
Opakowanie z jednfiolka zawierapca 100 ml (5,0 g)

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt leczniczy Pentaglobin tma mieszatylko z roztworem soli fizjologiczne;j.

Produkt leczniczy naly ogrz& przed podaniem do temperatury pokojowej lub teatpey ciata.
Produkt leczniczy naly obejrzé przed podaniem: Roztwér musidlgkko bazowawozotty i
przejrzysty lub lekko opalizagy. Nie stosowd jesli zauwazy sig, ze roztwor jest rtny lub zawiera
osad!

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstralie 5

63303 Dreieich

Niemcy

Tel.: + 49 6103 801-0

Faks: + 49 6103 801-150
E-mail: mail@biotest.de

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie Nr: R/0667

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczeme obrotu i data przedtuzenia
pozwolenia

Data pierwszego pozwolenia: 15.12.1988

Data przedhzenia pozwolenia: 01.10.2013

10. Data zatwierdzenia lub cgzsciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczriczego
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