ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Privigen 100 mg/ml roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Immunoglobulina ludzka normalna (lg iv.)

Jeden ml zawiera:

Immunoglobulina ludzka NOrMAaING ..........coooiii e e 100 mg

(ktérego co najmniej 98% stanowi IgG)

Jedna fiolka z 25 ml roztworu zawiera: 2,5 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Jedna fiolka z 50 ml roztworu zawiera: 5 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej

Jedna fiolka z 100 ml roztworu zawiera: 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Jedna fiolka z 200 ml roztworu zawiera: 20 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej

Rozktad podklas IgG (warto$ci przyblizone):

[S{CTRN 67,8%
S (TR 28,7%
19G3 wovvvvvveerrere 2,3%
(TR 1,2%

Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 0,025 mg/ml.
Wyprodukowano z osocza ludzkiego.
Privigen zasadniczo nie zawiera sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do infuzji.
Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny do bladozoltego.
Privigen jest roztworem izotonicznym, a jego przyblizona osmolalno$¢ wynosi 320 mOsmol/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zastepcze u dorostych, dzieci i mtodziezy (0-18 lat) w nastepujacych przypadkach:

. Zespoty pierwotnego niedoboru odpornosci (PID) z zaburzeniem produkcji przeciwciat (patrz
punkt 4.4).

o Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentéw z przewlekta
biataczka limfocytowa, u ktdrych profilaktyczna antybiotykoterapia byta nieskuteczna.

o Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentow ze szpiczakiem
mnogim w fazie plateau, ktorzy nie reaguja na szczepionkg pneumokokowa.

o Hipogammaglobulinemia u pacjentéw po zabiegu przeszczepienia allogenicznych komérek
macierzystych (HSCT).

o Wrodzony AIDS z nawracajacymi zakazeniami bakteryjnymi.




Immunomodulacja u dorostych, dzieci i mtodziezy (0-18 lat) w nastepujacych przypadkach:

o Pierwotna matoptytkowo$¢ immunologiczna (ITP) u pacjentdw ze zwiekszonym ryzykiem
krwawienia lub przed zabiegiem chirurgicznym w celu zwigkszenia liczby ptytek krwi.

o Zespot Guillaina-Barrégo.

o Choroba Kawasaki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie zastepcze nalezy rozpoczaé i monitorowaé pod nadzorem lekarza z do§wiadczeniem
W leczeniu niedoboru odpornosci.

Dawkowanie

Dawka i schemat dawkowania zaleza od wskazania do stosowania produktu leczniczego.

W leczeniu zastgpczym moze by¢ konieczne indywidualne dostosowanie dawki dla kazdego pacjenta
w zalezno$ci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej. Ponizsze schematy dawkowania podane
sa jako ogdlne wytyczne.

Leczenie zastepcze w zespolach pierwotnego niedoboru odpornosci (P1D)

Schemat dawkowania powinien zapewni¢ minimalne stezenie IgG (oznaczane przed kolejng infuzja)
wynoszace co najmniej 5-6 g/l. Uzyskanie réwnowagi wymaga 3-6 miesiecy od rozpoczecia leczenia.
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,4-0,8 g/kg masy ciata (mc.) w dawce jednorazowej; nastepnie
podaje si¢ dawke co najmniej 0,2 g/kg mc. co 3-4 tygodnie.

Dawka wymagana do osiagnigcia stgzenia minimalnego 5-6 g/l wynosi z reguty 0,2-0,8 g/kg mc. na
miesigc. Po osiagnigciu stanu rownowagi przerwa pomigdzy kolejnymi dawkami wynosi 3-4 tygodnie.
Minimalne st¢zenia nalezy mierzy¢ i ocenia¢ w zaleznos$ci od odpowiedzi klinicznej pacjenta.

W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej (np. czgstos¢ wystgpowania zakazen) mozna rozwazy¢
modyfikacj¢ dawki i/lub odstepdéw pomigdzy kolejnymi dawkami w celu uzyskania wyzszych stezen
minimalnych.

Hipogammaglobulinemia i nawracajqce zakazenia bakteryjne u pacjentow z przewlekiq biataczkq
limfatyczna, u ktorych profilaktyczna antybiotykoterapia byta nieskuteczna; hipogammaglobulinemia
I nawracajqce zakazenia bakteryjne u pacjentow ze szpiczakiem mnogim w fazie plateau, ktérzy nie
odpowiadajq na szczepionke przeciwpneumokokowg, wrodzony AIDS z nawracajqcymi zakazeniami
bakteryjnymi.

Zalecana dawka wynosi 0,2-0,4 g/kg mc. co 3-4 tygodnie.

Hipogammaglobulinemia u pacjentéw po zabiegu przeszczepienia allogenicznych hematopoetycznych
komdrek macierzystych.

Zalecana dawka wynosi 0,2-0,4 g/kg mc. co 3-4 tygodnie. Minimalne stezenie powinno by¢
utrzymywane powyzej 5 g/l.

Pierwotna matoplytkowos¢ immunologiczna (ITP)

Istnieja dwa alternatywne schematy leczenia:
e 0,8-1 g/kg mc. w 1. dniu leczenia; dawke ta mozna podaé powtdrnie w ciagu 3 dni.
e 0,4 g/kg mc. na dobe przez 2-5dni.

W przypadku nawrotu, leczenie mozna powtorzyc¢.

Zespot Guillaina-Barrégo
0,4 g/kg mc. na dobg przez 5 dni.

Choroba Kawasaki

Nalezy podawac 1,6-2,0 g/lkg me. w dawkach podzielonych w ciagu 2-5 dni lub 2,0 g/kg mc. w dawce
jednorazowe;j.

Pacjenci powinni przyjmowac¢ jednocze$nie kwas acetylosalicylowy.

3



Zalecane dawkowanie jest podsumowane w ponizszej tabeli:

Leczenie zastgpcze we wtdrnym
niedoborze odpornosci

Wrodzony AIDS

Hipogammaglobulinemia (< 4 g/I) u
pacjentow po zabiegu przeszczepienia
hematopoetycznych allogenicznych
komdrek macierzystych (HSCT).

0,4-0,8 g/kg mc.

nastgpnie:

0,2-0,8 g/kg mc.

0,2-0,4 g/kg mc.

0,2-0,4 g/kg mc.

0,2-0,4 g/kg mc.

Wskazanie Dawka Czestos¢ infuzji
Leczenie zastgpcze w pierwotnym Dawka
niedoborze odpornosci (PID) poczatkowa:

co 3-4 tygodnie do osiagnigcia
minimalnego st¢zenia IgG co
najmniej 5-6 g/l

co 3-4 tygodnie do osiagnigcia
minimalnego stezenia IgG co
najmniej 5-6 g/l

co 3-4 tygodnie
co 3-4 tygodnie do osiagnigcia

minimalnego stgzenia IgG powyzej
5gll.

Immunomodulacja:
Pierwotna matoptytkowos¢
immunologiczna (ITP)

Zespot Guillaina-Barrégo

Choroba Kawasaki

0,8-1 g/kg mc.

lub
0,4 g/kg mc. na
dobe

0,4 g/kg mc. na
dobe

1,6-2 g/kg mc.
lub

2 g/kg mc.

W 1 dniu, z mozliwos$cia
jednokrotnego powtdrzenia w ciagu
3dni

przez 2-5 dni

przez 5 dni

w dawkach podzielonych w ciagu
2-5 dni w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym

w dawce jednorazowej w
skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy (0- 18 lat) nie r6zni od dawkowania u 0s6b dorostych, poniewaz
dawkowanie jest zalezne od masy ciata i dostosowane do odpowiedzi klinicznej uzyskiwanej

w wymienionych wyzej schorzeniach.

Sposob podawania
Do podawania dozylnego.

Immunoglobulina ludzka normalna powinna by¢ podawana w infuzji dozylnej z poczatkowa
szybkos$cia infuzji wynoszaca 0,3 ml/kg mc./godz. przez okoto 30 minut. Jezeli pacjent dobrze toleruje
infuzj¢ (patrz punkt 4.4), szybkos¢ podawania moze by¢ stopniowo zwigkszona maksymalnie do 4,8

ml/kg mc./godz.

U pacjentow z PID, ktoérzy dobrze tolerowali infuzjg leku z szybkoscia 4,8 ml/kg me./godz., szybkos¢
infuzji mozna stopniowo zwigkszy¢ maksymalnie do 7,2 ml/kg mc./godz.




Jesli przed infuzja konieczne jest rozcienczenie, Privigen moze zosta¢ rozcienczony 5% roztworem
glukozy do koncowego stezenia 50 mg/ml (5%). Instrukcje dotyczace rozcienczania znajduja sie
w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona

w punkcie 6.1 (patrz takze punkt 4.4).

Nadwrazliwo$¢ na immunoglobuliny ludzkie, zwtaszcza u pacjentow z przeciwciatami przeciwko IgA.
Pacjenci z hiperprolinemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepowanie pewnych cigzkich niepozadanych dziatan moze by¢ zwiazane z szybkoscia infuzji.
Nalezy Scisle przestrzega¢ zalecanej szybkos$ci infuzji podanych w punkcie 4.2 . Nalezy doktadnie
monitorowacé stan pacjenta i obserwowac uwaznie w celu wykrycia jakichkolwiek objawow
niepozadanych podczas infuzji.

Pewnie dziatania niepozadane mogg wystgpowacé czesciej:

- w przypadku duzej szybkosci infuzji,

- u pacjentow otrzymujacych immunoglobuling ludzka normalng po raz pierwszy lub, w rzadkich
przypadkach, po zmianie produktu z immunoglobuling ludzka normalng na inny lub po dtuzszej
przerwie od czasu poprzedniej infuzji.

Mozna unikna¢ potencjalnych powiktan, upewniajac sig, ze pacjenci:

- nie wykazuja nadwrazliwo$ci na immunoglobuling ludzka normalna, podajac poczatkowo
produkt z niewielka szybkoscia (0,3 ml/kg mc./godz.);

- sa starannie monitorowani w celu wykrycia jakichkolwiek objawow podczas calego okresu
infuzji. W szczegdlnosci podczas podawania pierwszej infuzji i w pierwszej godzinie od jej
zakonczenia nalezy monitorowaé pacjentéw nieleczonych uprzednio immunoglobuling ludzka
normalnag, pacjentow otrzymujacych dotychczas alternatywny produkt Ig iv., lub w razie duzego
odstepu czasu od poprzedniej infuzji, w celu wykrycia objawow mozliwych dziatan
niepozadanych. Wszyscy inni pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 20 minut po
podaniu produktu leczniczego.

W razie wystapienia dziatania niepozadanego nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub przerwac ja.
Wymagane leczenie zalezy od natury i cigzkos$ci danego dziatania niepozadanego. W przypadku
wstrzasu, nalezy wdrozy¢ standardowe postgpowanie lecznicze przeciwwstrzasowe.

U wszystkich pacjentow dozylne podanie Ig wymaga
— odpowiedniego nawodnienia pacjenta przed rozpoczeciem dozylnej infuzji 1g,
— monitorowania diurezy,
— monitorowania stezenia kreatyniny w surowicy,
— unikania jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

W przypadku pacjentow z cukrzyca i wymagajacych rozcienczenia produktu leczniczego Privigen
W celu uzyskania mniejszych st¢zen, nalezy zwrdci¢ uwagg na obecno$¢ glukozy w zalecanym
roztworze do rozcieficzenia.

Nadwrazliwos¢
Rzeczywiste reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko. Moga one wystapic u pacjentdw
Z przeciwcialami przeciwko IgA.

Dozylne podawanie g nie jest wskazane u pacjentow z selektywnym niedoborem IgA, u ktorych
niedobor IgA jest jedyna niepokojaca nieprawidtowoscia.



W rzadkich przypadkach, immunoglobulina ludzka normalna powoduje spadek cisnienia krwi z
reakcja anafilaktoidalna, nawet u pacjentow, ktorzy uprzednio tolerowali leczenie immunoglobuling
ludzka normalna.

Niedokrwisto$¢ hemolityczna

Produkt zawierajacy immunoglobuline do podawania dozylnego moze zawiera¢ przeciwciata grup
krwi, ktore moga dziata¢ jak hemolizyny i wspomagac in vivo optaszczanie krwinek czerwonych
immunoglobulina, dajac dodatni odczyn antyglobulinowy (test Coombsa) i w rzadkich przypadkach
powodujac hemolize. Niedokrwistos¢ hemolityczna moze by¢ skutkiem dozylnego podawania
immunoglobuliny w zwiazku ze wzmozong sekwestracja krwinek czerwonych.

Zgtaszano pojedyncze przypadki zaburzenia czynnosci nerek/niewydolno$ci nerek w zwiazku

z hemoliza lub rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego.

Nastgpujace czynniki ryzyka sa zwigzane z powstawaniem hemolizy: duze dawki podawane zar6wno
w postaci dawki jednorazowej jak i podzielenie jej na kilka dni; grupa krwi inna niz 0; stan zapalny.
Nalezy zachowa¢ zwigkszong ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z grupa krwi inng niz 0, ktorzy
otrzymuja duze dawki produktu leczniczego ze wskazan innych niz PID. W rzadkich wypadkach
zglaszano hemolizg u pacjentow otrzymujacych terapig zastgpcza PID.

Osoby otrzymujace dozylnie immunoglobuling nalezy monitorowa¢ pod katem wystapienia objawow
przedmiotowych i podmiotowych hemolizy (patrz réwniez punkt 4.8).

Zespot aseptycznego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych (AMS)

Odnotowano wystepowanie zespotu zapalenia opon mézgowych w zwiazku z dozylnym leczeniem Ig.
Przerwanie leczenia Ig powodowato remisjg¢ AMS w przeciagu kilku dni bez nastgpstw. AMS
zazwyczaj rozpoczyna si¢ w przeciagu od kilku godzin do 2 dni od dozylnego podania Ig. Wyniki
testow ptynu mézgowo-rdzeniowego sa czesto dodatnie z pleocytoza do kilku tysiecy komoérek na
mm?®, przewaznie z serii granulocytow i zwiekszonym stezeniem biatka do kilkuset mg/dl.

Czgstsze wystgpowanie AMS moze by¢ zwiazane z leczeniem duza dawka dozylnej 1g. (29/kg).

Powiktania zakrzepowo-zatorowe

Istnieja dowody kliniczne wskazujace na zwiazek pomigdzy dozylnym podawaniem Ig i epizodami
zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zawal mig$nia sercowego, incydent mézgowo-naczyniowy

(w tym udar mdzgu), zatorowos¢ ptucna i zakrzepica zyt glebokich, przypuszcza sie, ze ich
wystepowanie jest zwigzane ze wzglednym zwigkszeniem lepkosci krwi wskutek duzej podazy
immunoglobulin u pacjentéw z grupy ryzyka. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ zlecajac i podajac infuzje
Ig iv. pacjentom z nadwaga i pacjentom z istniejacymi czynnikami ryzyka zdarzen zakrzepowych
(takimi jak podeszly wiek, nadci$nienie tgtnicze, cukrzyca oraz choroba naczyn lub zdarzenia
zakrzepowe w wywiadzie, pacjenci z nabyta lub dziedziczna sktonnos$cia do zakrzepicy, pacjenci po
dlugotrwatych okresach unieruchomienia, pacjenci z cigzka hipowolemia i pacjenci z chorobami
zwigkszajacymi lepko$¢ krwi).

W przypadku pacjentow, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia niepozadanych dziatan zakrzepowo-
zatorowych, dozylne immunoglobuliny nalezy podawa¢ z minimalna szybko$cia i w mozliwie
najmniejszej dawce.

Wplyw na wyniki testow serologicznych

Przemijajace zwigkszenie zawarto$ci roznorodnych, biernie przeniesionych przeciwciat w krwi
pacjenta po dozylnym podaniu immunoglobuliny moze prowadzi¢ do fatszywie dodatnich wynikow
testow serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwciat przeciwko antygenom krwinek czerwonych, np. antygenom A, B, D
moze zaktoci¢ wyniki niektorych testow serologicznych w kierunku przeciwcial reagujacych z
krwinkami czerwonymi, na przyktad bezposredniego testu antyglobulinowego (DAT, bezpo$redni test
Coombsa).

Czynniki zakazne
Standardowe dziatania zapobiegajace zakazeniu wynikajacemu z uzycia produktoéw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcjg dawcow, badania przesiewowe




poszczegOlnych pobranych probek i catych pul osocza w kierunku swoistych wskaznikow zakazen
oraz wdrozenie etapow produkcji w celu skutecznej inaktywacji i (lub) usunigcia wiruséw. Pomimo
tego nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych podczas
podawania produktow otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to rowniez nieznanych lub
nowo odkrytych wiruséw i innych patogendw.

Podejmowane $rodki uwazane sa za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak HIV, HBV
i HCV, a takze wiruséw bezotoczkowych, jak HAV i parwowirus B19.

Dos$wiadczenia kliniczne potwierdzaja brak przypadkow przeniesienia wirusowego zapalenia watroby
(WZW) typu A lub parwowirusa B19 za posrednictwem produktu immunoglobulin, ponadto
przyjmuje sig, ze zawartos¢ przeciwcial w znacznym stopniu przyczynia si¢ do zapewnienia ochrony
przeciwko tym wirusom.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku podawania produktu Privigen pacjentowi
odnotowa¢ nazwe i numer serii produktu, aby méc powiazaé pacjenta z dana seria produktu.

Ostra niewydolno$é nerek

Opisywano przypadki ostrej niewydolnosci nerek u pacjentdow otrzymujacych dozylnie Ig.
W wigkszosci przypadkow zidentyfikowano czynniki ryzyka, takie jak istniejaca wczesniej
niewydolno$¢ nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga, jednoczesne stosowanie produktow
leczniczych o dziataniu nefrotoksycznym lub wiek powyzej 65 lat.

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania dozylnej Ig.
Wspomniane doniesienia dotyczace zaburzenia czynnosci lub ostrej niewydolnosci nerek zwiazane
byty ze stosowaniem wielu zarejestrowanych produktéw Ig iv., zawierajacych roézne substancje
pomocnicze, takie jak: sacharozg, glukozg i maltozg, jednakze nieproporcjonalnie duza liczbg wsrod
nich stanowity produkty zawierajace sacharoze petniaca rolg stabilizatora. U pacjentdow z grup
wysokiego ryzyka mozna rozwazy¢ zastosowanie produktow Ig iv. nie zawierajacych sacharozy.
Privigen nie zawiera sacharozy, maltozy ani glukozy.

W przypadku pacjentéw z ryzykiem ostrej niewydolno$ci nerek, produkty Ig iv powinny by¢
podawane z minimalng szybko$cig infuzji i w najmniejszej stosowanej dawce.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobuliny moze przez okres od co najmniej 6 tygodni do 3 miesigcy zmniejszy¢
skutecznos$¢ szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy, takie jak szczepionka przeciwko
odrze, rézyczce, $wince, i ospie wietrznej. Po podaniu tego produktu leczniczego nalezy zachowac
odstep 3 miesigcy przed zastosowaniem szczepionki z zywymi atenuowanymi wirusami. W przypadku
szczepionki przeciwko odrze takie zmniejszenie skuteczno$ci moze utrzymywac sie do 1 roku. Zatem
nalezy sprawdzi¢ poziom przeciwcial u pacjentow otrzymujacych szczepionke przeciwko odrze.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego podczas ciazy w kontrolowanych

badaniach klinicznych, dlatego u kobiet w ciazy i karmiacych piersia nalezy go stosowaé

z ostroznoscia. Wykazano, ze produkty Ig iv. przenikaja przez bariera tozyska, w szczegolnosci po
trzecim trymestrze. Doswiadczenia kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin nie wskazuja na
wystepowanie dziatan szkodliwych dla przebiegu ciazy lub dla ptodu czy noworodka.

Karmienie piersia
Immunoglobuliny przenikaja do mleka matki i moga przyczyniac¢ si¢ do ochrony noworodka przed
patogenami, ktére moga przedostawac si¢ przez btony sluzowe.




Plodnos¢
Dos$wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin sugeruje, Ze nie nalezy oczekiwaé
szkodliwego wptywu na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Dziatania niepozadane, ktore moga pojawic si¢ w zwiazku ze stosowanie produktu leczniczego
Privigen, moga uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstlugiwania maszyn. Pacjenci,

u ktorych pojawity sie dziatania niepozadane podczas leczenia do czasu ich ustapienia nie powinni
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Niekiedy moga wystapi¢ dziatania niepozadane, jak dreszcze, zawroty i bol gtowy, goraczka,
wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawow, zmniejszenie cisnienia krwi oraz umiarkowany
bol krzyza.

W rzadkich przypadkach immunoglobulina ludzka normalna moze wywota¢ nagle zmniejszenie
ci$nienia krwi, a w pojedynczych przypadkach wstrzas anafilaktyczny, nawet jezeli po poprzednim

podaniu produktu pacjent nie wykazywat nadwrazliwosci.

Po podaniu immunoglobuliny ludzkiej normalnej obserwowano przypadki przemijajacego
aseptycznego zapalenia opon mézgowych i rzadkie przypadki przemijajacych reakcji skornych.

Obserwowano przemijajace reakcje hemolityczne podczas leczenia immunomodulujacego,
szczegoOlnie u pacjentdw z grupa krwi inng niz 0 . Po leczeniu duzymi dawkami immunoglobuliny
dozylnej niedokrwisto$¢ hemolityczna wymagajaca transfuzji moze wystapi¢ tylko w rzadkich
przypadkach (patrz punkt 4.4).

Obserwowano rowniez zwigkszenie stgzenia kreatyniny w surowicy i/lub ostra niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko: Reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawat migénia sercowego, udar mozgu,
zatorowos¢ ptucna i zakrzepica zyt glebokich.

Informacje zwiazane z ochrona przez czynnikami zakaznymi, patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Przeprowadzono trzy badania kliniczne produktu leczniczego Privigen; do dwdch zakwalifikowano
pacjentow z PID, a do trzeciego pacjentéw z ITP. Do badania podstawowego zakwalifikowano 80
pacjentow z PID, ktérym podawano produkt Privigen. W tym badaniu 12 miesieczny okres leczenia
ukonczyto 72 pacjentéw. Do badania rozszerzonego zakwalifikowano 55 pacjentéw z PID i podawano
produkt Privigen. Badanie dotyczace ITP przeprowadzono u 57 pacjentow.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych (Adverse reactions - ARs) obserwowanych w tych trzech badaniach
miato nasilenie fagodne do umiarkowanego. Dziatania niepozadane obserwowane w tych trzech
badaniach zostaly przedstawione w tabeli ponizej wedtug Klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA .
CzestoscCi wystepowania zostaty ocenione zgodnie z nastepujacymi kryteriami: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100).



Czestos¢ dziatan niepozadanych w badaniach klinicznych obejmujacych Privigen

Klasyfikacja ukladéw i | Dzialania niepozadane Czestosé
narzadow MedDRA
Badania diagnostyczne Zwiekszenie stezenia bilirubiny zwiazane;j, Niezbyt czesto
zwigkszenie stezenia bilirubiny niezwiazanej we
krwi, dodatni bezposredni odczyn Coombsa,
dodatni odczyn Coombsa, zwigkszenie st¢zenia
dehydrogenazy mleczanowej we Krwi,
zmniejszenie wartosci hematokrytu, zwiekszenie
aktywnos$ci aminotransferazy alaninowe;j i
asparaginianowej, zwigkszenie st¢zenia
kreatyniny we krwi, zwigkszenie ci$nienia krwi,
zmniejszenie ci$nienia krwi, podwyzszona
temperatury ciata, zmniejszenie st¢zenia
hemoglobiny
Zaburzenia serca Kotatanie serca Niezbyt czesto
Zaburzenia krwi i uktadu | Niedokrwisto$¢, anizocytoza Niezbyt czgsto
chlonnego
Zaburzenia uktadu Bdl glowy Bardzo czg¢sto
nerwowego Zawroty gltowy, dyskomfort w glowie, sennos¢, Niezbyt czgsto
drzenie, bol glowy zatokowy
Zaburzenia uktadu Dusznos¢, pecherze w czesci ustnej gardta, bol Niezbyt czgsto
oddechowego, Kklatki podczas oddychania, ucisk w gardle
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit | Wymioty, nudnosci Czgsto
Biegunka, bdl w nadbrzuszu Niezbyt czgsto
Zaburzenia nerek i drdg Biatkomocz Niezbyt czesto
moczowych
Zaburzenia skory i tkanki | Swiad, zaburzenia skory, pocenie si¢ w nocy, Niezbyt czgsto
podskadrnej pokrzywka
Zaburzenia mie$niowo- Bol plecow Czesto
szkieletowe i tkanki
tacznej B0l szyi, bol konczyn, sztywnos¢ migéni i Niezbyt czgsto
stawow, kurcze mieséni, bole mieSniowo-
szkieletowe, bole miesni
Zaburzenia naczyniowe Uderzenia goraca, nadcisnienie tetnicze, Niezbyt czgsto
hipotonia
Zaburzenia ogolne i stany | Dreszcze, zmeczenie, goraczka Czesto
W miejscu podania B&l w klatce piersiowej, objawy ogolne, Niezbyt czgsto

ostabienie, stan grypopodobny, hipertermia, bol,
bol w miejscu wstrzyknigcia

Zaburzenia watroby i
drog z6tciowych

Hiperbilirubinemia

Niezbyt czesto

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmierne;j iloéci ptynu w organizmie i zwigkszonej lepkosci

krwi, zwlaszcza u pacjentow z grup ryzyka, w tym pacjentéw w podesztym wieku lub

Z niewydolnoscia nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne




Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odporno$ciowe i immunoglobuliny: immunoglobuliny ludzkie
normalne do podawania donaczyniowego, kod ATC: JO6BA02.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gtéwnie immunoglobuling G (IgG) o szerokim spektrum
przeciwciat przeciwko czynnikom zakaznym.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przeciwciata IgG wystepujace w normalnej populacji.
Zwykle jest przygotowywana z puli osocza pochodzacego od co najmniej 1000 dawcow. Zawiera
rozktad podklas immunoglobuliny G zblizony do wystepujacego w osoczu zdrowego cztowieka.
Wiasciwe dawki tego produktu leczniczego moga przywroci¢ nieprawidlowo zmniejszone stgzenie
immunoglobulin G do wartosci prawidlowych.

Mechanizm dziatania produktu leczniczego podawanego we wskazaniach innych niz leczenie
zastgpcze nie jest w petni wyjasniony, ale wiadomo ze obejmuje dziatanie immunomodulujace.

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Privigen byly oceniane w trzech
prospektywnych otwartych badaniach wieloosrodkowych prowadzonych na jednej grupie pacjentow w
Europie (badania dotyczace ITP i PID) oraz USA (badanie dotyczace PID).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie
Immunoglobulina ludzka normalna po podaniu dozylnym cechuje si¢ natychmiastowa i catkowita
biodostepnoscia w uktadzie krazeniu biorcy.

Dystrybucja
Ulega wzglednie szybkiej dystrybucji pomiedzy osoczem a ptynem pozanaczyniowy; stan rOwnowagi
pomiedzy kompartmentem naczyniowym i pozanaczyniowym osiagany jest po uptywie okoto 3-5 dni .

Eliminacja

Parametry farmakokinetyczne produktu leczniczego Privigen zostaly okreslone w badaniu klinicznym
przeprowadzonym u pacjentéw z PID (patrz punkt 5.1). Farmakokinetyke oceniano u dwudziestu
pigciu pacjentow w wieku 13-69 lat. W badaniu tym $redni okres pottrwania wynosit 36,6 dnia

u pacjentow z PID. U trzynastu pacjentow z PID w wieku od 3 do 65 lat przeprowadzono dodatkowe
badanie kliniczne. W badaniu tym $redni okres pottrwania produktu leczniczego Privigen wynosit 31,1
dnia (patrz tabela ponizej). Okres pottrwania moze r6znic¢ si¢ u poszczegolnych pacjentéw, zwlaszcza
u pacjentéw z PID.

Parametry farmakokinetyczne produktu leczniczego Privigen u pacjentéw z PID

Parametr Badanie podstawowe Badanie rozszerzone (N=13)

(N=25) ZLB05_006CR

ZLB03_002CR Mediana (zakres)
Mediana (zakres)
Cmaks (maksymalne, 23,4 (10,4-34,6) 26,3 (20,9-32,9)
g/l)
Cmin (minimalne, g/l) 10,2 (5,8-14,7) 12,3 (10,4-18,8) (harmonogram 3-tygodniowy)
9,4 (7,3-13,2) (harmonogram 4-tygodniowy)

ty, (dni) 36,6 (20,6-96,6) 31,1 (14,6-43,6)

C maks, maksymalne stgzenie w surowicy; Cpin, minimalne stgzenie w surowicy; ty,, okres pottrwania w
fazie eliminacji

IgG 1 kompleksy IgG ulegaja rozktadowi w komorkach uktadu siateczkowo-srodblonkowego.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Immunoglobuliny sa jednym z elementéw organizmu cztowieka. L-prolina jest fizjologicznym, nie

niezb¢dnym aminokwasem.
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Bezpieczenstwo produktu leczniczego Privigen oceniano w kilku badaniach nieklinicznych, ze
szczegoblna uwaga zwrdcona na L-proline wchodzaca w sktad substancji pomocniczych. Niektore
opublikowane badania dotyczace hiperprolinemii wykazaty, ze dlugotrwale podawanie duzych dawek
L-proliny wptywa na rozwdj mozgu bardzo mtodych szczuréw. Niemniej w badaniach zaplanowanych
tak, aby dawkowanie leku dotyczyto wskazan klinicznych do stosowania produktu leczniczego
Privigen, nie zaobserwowano wplywu na rozwoj mozgu. Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie
badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i toksycznosci, nie dostarczaty
dowodow na wystgpowanie szczegodlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-prolina
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi poza podanymi w punkcie
6.6.

6.3 OKres waznosci
3 lata

Po otwarciu fiolki w warunkach aseptycznych, nalezy bezzwlocznie zuzy¢ jej zawartos¢. Z uwagi na
to, ze roztwor nie zawiera srodkow konserwujacych, infuzj¢ produktu leczniczego Privigen nalezy
przeprowadzi¢ jak najszybciej.

Jesli produkt jest rozcienczany do mniejszych stgzen (patrz punkt 6.6), zaleca si¢ podanie go
bezposrednio po rozcienczeniu. Stabilnos¢ produktu leczniczego Privigen po rozcienczeniu 5%
roztworem glukozy do ostatecznego stezenia 50 mg/ml (5%) zostata wykazana w okresie 10 dni
w temperaturze 30°C, jednak aspekt zanieczyszczenia mikrobiologicznego nie byl badany.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.
Warunki przechowywania rozpuszczonego produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt
6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

25 ml roztworu w pojedynczej fiolce (ze szkta typu I) z elastomerowym korkiem, zacisnigtym
aluminiowym kapslem, odrywanym plastikowym krazkiem i etykieta ze zintegrowanym
zawieszeniem.

50 lub 100 ml roztworu w pojedynczej fiolce (ze szkta typu I lub II) z elastomerowym korkiem,
zacis$nigtym aluminiowym kapslem, odrywanym plastikowym krazkiem i etykieta ze zintegrowanym
zawieszeniem.

200 ml roztworu w pojedynczej fiolce (ze szkla typu II) z elastomerowym korkiem, zacisnigtym

aluminiowym kapslem, odrywanym plastikowym krazkiem i etykieta ze zintegrowanym
zawieszeniem.
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Wielkosci opakowan:
1 fiolka (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml lub 20 g/200 ml),
3 fiolki (10 g/200 ml lub 20 g/200 ml).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Privigen dostarczany jest jako gotowy do uzytku roztwor w fiolkach do jednorazowego uzytku. Przed
uzyciem produkt powinien by¢ ogrzany do temperatury pokojowej lub do temperatury ciata. Do
infuzji preparatu Privigen nalezy uzy¢ przewodu z odpowietrznikiem. Korek nalezy zawsze
przektuwaé w $rodku w oznaczonym obszarze.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub bladozétty. Nie nalezy
uzywac roztworow, ktore sa me¢tne lub zawieraja osad.

Jesli konieczne jest rozcienczenie, nalezy do tego celu stosowaé 5% roztwor glukozy. Aby otrzymac
roztwor immunoglobuliny o stezeniu 50 mg/ml (5%), Privigen 100 mg/ml (10%) nalezy rozcienczy¢
wodnym roztworem glukozy o stgzeniu 5% w jednakowej objgtosci. Podczas rozcienczania produktu
leczniczego Privigen nalezy bezwzglednie przestrzega¢ zasad aseptyki.

W celu ochrony przed $wiattem przechowywac fiolkg w pudetku stanowiacym opakowanie
zewngetrzne.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé w sposéob
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/446/001
EU/1/08/446/002
EU/1/08/446/003
EU/1/08/446/004
EU/1/08/446/005
EU/1/08/446/006

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 kwiecien 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Szczegotowe informacje o tym produkcie sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekdw http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS I1

WY TWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERI|
WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A WYTWQRCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) substancji biologicznie czynnej(ych)

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10, 3000 Bern 22
Szwajcaria

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz Aneks I
Charakterystyka produktu leczniczego, punkt 4.2).
¢ Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z Artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane
przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan zarzadzania ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dziatania wyszczegolnione w planie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych, , zgodnie z wersja Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP),
przedstawiona w Module 1.8.2. dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkimi
kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych

u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczes$nie z
kolejnym okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

o jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualng specyfikacj¢ dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Privigen 100 mg/ml roztwor do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna (lg iv.)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera:

Immunoglobulina ludzka normalnal00 mg
CzystoSE IgG v, > 98%
IgA <0,025 mg

2,5 9/25 ml

5 g/50 ml

10 ¢g/100 ml

20 g/200 ml

Informacja bedzie umieszczona w gornym prawym rogu gtownego boku pudetka w celu podania
informacji na temat catkowitej zawartosci i objetosci opakowania.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-prolina, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji (10%)

1 fiolka.
3 fiolki.

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Tylko do podawania dozylnego.
Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolkg w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $§wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
Niemcy

|12,

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/446/001 5 g/50 ml

EU/1/08/446/002 10 g/100 ml

EU/1/08/446/003 20 g/200 ml

EU/1/08/446/004 2,5 g/25 ml

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (opakowanie zawierajace 3 fiolki)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (opakowanie zawierajace 3 fiolki)

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Lek wydawany na recepte.
[15. INSTRUKCJA UZYCIA
‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Privigen 100 mg/ml, roztwoér do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna (lg iv.)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera:
Immunoglobulina ludzka normalna 100 mg. czystos¢ IgG > 98%. IgA < 0,025 mg.

2,5 9/25 ml

5 /50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

Informacja bedzie umieszczona w gornym prawym rogu gtownego boku pudetka w celu podania
informacji na temat catkowitej zawartosci i objetosci opakowania.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

L-prolina, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji (10%)

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Tylko do podawania dozylnego.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazag.
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Przechowywac fiolke w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CSL Behring GmbH, D-35041 Marburg, Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/446/001 5 g/50 ml

EU/1/08/446/002 10 g/100 mi

EU/1/08/446/003 20 g/200 ml

EU/1/08/446/004 2,5 g/25 ml

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (opakowanie zawierajace 3 fiolki)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (opakowanie zawierajace 3 fiolki)

[13. NUMER SERII
Lot
|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Lek wydawany na recepte.
[15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Privigen 100 mg/ml (10%) roztwor do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna (Ig iv.)

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi Iub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Privigen i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Privigen
Jak stosowac Privigen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Privigen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oaprLNE

1. Co to jest Privigen i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Privigen

Privigen jest gotowym do uzycia roztworem do infuzji. Roztwor ten zawiera specjalne biatka
wyizolowane z ludzkiego osocza krwi. Biatka te naleza do klasy ,,immunoglobulin”, zwanych réwniez
przeciwciatami.

Jak dziala Privigen

Przeciwciata sa zwykle wytwarzane przez uktad odpornosciowy cztowieka i biora udziat

w zwalczaniu zakazen organizmu. Pewne choroby moga wywota¢ cigzkie zaburzenia uktadu
odpornosciowego, co moze spowodowac, ze organizm nie bgdzie mie¢ wystarczajacej ilosci wlasnych
przeciwcial lub moze potrzebowa¢ dodatkowych przeciwciat. Przeciwciala dostarczane organizmowi

z lekiem Privigen moga uzupehic pule przeciwciat lub zastapi¢ brakujace przeciwciata. Przeciwciata
zawarte w leku Privigen sg izolowane z ludzkiego osocza krwi, dzigki czemu dziataja doktadnie tak
samo, jak wlasne przeciwciata organizmu pacjenta. Privigen moze réwniez ztagodzi¢ objawy pewnych
chordb zapalnych. W takich przypadkach Privigen reguluje zle funkcjonujacy uktad odpornosciowy,
jednakze to dzialanie nie jest doktadnie poznane.

W jakim celu stosuje si¢ Privigen
Privigen jest stosowany w leczeniu dorostych i dzieci w nastepujacych sytuacjach:

A)  Leczenie pacjentéw ze zbyt mata liczba przeciwciat (leczenie zastepcze), ktore dotyczy pieciu
grup pacjentow:

1. Pacjenci z wrodzonym brakiem lub obnizona zdolnoscia do wytwarzania
immunoglobulin (zespot pierwotnego niedoboru odpornosci),

2. Pacjenci z nowotworem krwi (przewlekta biataczka limfocytowa), ktorzy maja niski
poziom immunoglobulin we krwi (hipogammaglobulinemia), nawracajace infekcje, i U
ktorych profilaktyczne podanie antybiotykoéw nie dato rezultatow.

3. Pacjenci z wrodzonym nowotworem szpiku kostnego (szpiczak mnogi), ktérzy maja
niskie stgzenie immunoglobulin we krwi, nawracajace infekcje, w przypadku, gdy brak
jest odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu przeciwko pewnym bakteriom
(pneumokokom).

4, Pacjenci z niskim poziomem immunoglobulin we krwi po przeszczepieniu komérek
macierzystych od innej osoby.
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B)

5. U pacjentéw z wrodzonym AIDS (zespot nabytego niedoboru odpornosci)
I nawracajacymi infekcjami.

Leczenie pacjentow z pewnymi zaburzeniami zapalnymi (immunomodulacja), ktore dotyczy

trzech grup pacjentow:

1. Pacjenci z niewystarczajaca iloscia plytek krwi [pierwotna matoptytkowosé
immunologiczna (ITP)], u ktérych
° wystepuje duze ryzyko krwawien,

° w najblizszej przysztosci planowany jest zabieg chirurgiczny.

2. Pacjenci z zespotem Guillaina-Barrégo. Jest to ostra choroba charakteryzujaca si¢
zapaleniem nerwow obwodowych, ktore prowadzi do znacznego ostabienia migsni,
gtownie konczyn dolnych i gornych.

3. Pacjenci z chorobg Kawasaki. Jest to ostra choroba dotyczaca gldwnie matych dzieci,
ktora charakteryzuje si¢ zapaleniem naczyn krwiono$nych w obrgbie catego ciata.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Privigen

Nalezy doktadnie przeczyta¢ ponizsze informacje. Zawarte tu informacje powinny by¢
doktadnie rozwazone przez pacjenta i lekarza przed podaniem leku Privigen.

Kiedy nie stosowa¢ leku Privigen:

>

Jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny ludzkie lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

=  Przed leczeniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszelkich przypadkach
nietolerancji na jakikolwiek ze sktadnikéw w przesztosci..

Jesli we krwi pacjenta wystgpuja przeciwciata przeciwko immunoglobulinom typu IgA. Jest to

bardzo rzadki przypadek, ktory moze zaistniec, jezeli we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej

liczby immunoglobulin typu IgA.

=  Przed leczeniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce 0 ewentualnie
wystepujacym niedoborze immunoglobulin typu IgA.

Jesli we krwi pacjenta wystepuje nadmiar aminokwasu proliny (hiperprolinemia). Jest to

wyjatkowo rzadkie zaburzenie; na calym §wiecie znanych jest zaledwie kilka rodzin z ta

choroba.

=  Przed leczeniem nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli zawartos$¢ proliny
we krwi jest zbyt duza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

>

Ryzyko wystapienia pewnych dzialan niepozadanych moze by¢ zwigkszone w nastgpujacych
przypadkach:

° jesli pacjent ma nadwagg,

jesli pacjent jest w podesztym wieku,

jesli u pacjenta wystgpuje cukrzyca,

jesli pacjent przez dhugi czas byt unieruchomiony w 16zku,

jesli pacjent ma Iub miat w przesztosci problemy dotyczace naczyn krwiono$nych
(choroby naczyn lub niedrozno$¢ naczynia),

jesli pacjent ma lub miat w przesztosci problemy z nerkami,

jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone ci$nienie krwi,

jesli pacjent ma zbyt mata objetos¢ krwi (hipowolemia),

jesli u pacjenta wystepuje choroba powodujaca zageszczenie krwi,

jesli pacjent ma sktonno$¢ do krzepnigcia krwi w naczyniach (zakrzepica),

jesli u pacjenta wystepuje dolegliwos$¢ prowadzaca do zmniejszenia ilosci przeciwcial we
krwi (agammaglobulinemia lub hipogammaglobulinemia),

jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek,

° jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga uszkadzac nerki (leki nefrotoksyczne),
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° jesli pacjent przyjmuje Privigen po raz pierwszy lub po dtugiej przerwie w leczeniu (np.
kilka miesigcy).

= Przed leczeniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jezeli wystgpuje cO
najmniej jedna z powyzszych okolicznosci. Lekarz zaleci wtedy odpowiednia
immunoglobuling do podawania dozylnego i zastosuje specjalne $rodki ostroznos$ci.

=  Chociaz Privigen nie zawiera cukru, moze on by¢ rozcienczony specjalnym roztworem
cukru (glukoza 5%), ktory moze mie¢ wptyw na stgzenie cukru we krwi pacjenta.

»  Pacjent moze by¢ uczulony (nadwrazliwy) na immunoglobuliny (przeciwciala) nawet nie

wiedzac o tym.

Moze do tego dojs¢ nawet, jezeli pacjent uprzednio otrzymywat ludzkie immunoglobuliny

i dobrze je tolerowal. Moze to wystapi¢ zwlaszcza wtedy, jezeli we krwi pacjenta nie ma

wystarczajacej liczby immunoglobulin typu IgA. W takich rzadkich przypadkach moga

wystapi¢ reakcje alergiczne, jak nagly spadek cisnienia krwi lub wstrzas.

= Jezeli podczas infuzji (kroplowki) leku Privigen wystapia takie reakcje, nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory zdecyduje, czy nalezy zmniejszy¢
szybko$¢ infuzji, czy tez catkiem jq przerwac.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta podawanie leku Privigen bedzie odbywac si¢ pod nadzorem
lekarza lub pielegniarki. Pacjent zwykle bedzie pod obserwacja przez caty czas infuzji i przez co
najmniej 20 minut od jej zakonczenia. W pewnych okoliczno$ciach konieczne moga by¢ specjalne
srodki ostroznosci, na przyktad gdy

° pacjent otrzymuje Privigen z duza szybkos$cia infuzji lub

° pacjent stosuje Privigen po raz pierwszy lub po dtugiej przerwie w leczeniu (np. kilka miesigcy).
W takich przypadkach pacjent bedzie objety obserwacja przez caly czas infuzji i przez co najmniej

1 godzing od jej zakonczenia.

Informacje dotyczace pochodzenia leku Privigen

Privigen jest wytwarzany z osocza ludzkiej krwi (pltynnej czgs$ci krwi).

Kiedy leki wytwarzane sg z ludzkiej krwi lub osocza, to podejmowane sa okreslone §rodki

ostroznosci, aby zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjenta. Do tych srodkow zalicza sig:

° staranna selekcje dawcow krwi i osocza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcoéw mogacych by¢
nosicielami zakazen, oraz

° badanie pojedynczych prébek oddanej krwi i puli zebranego osocza w celu wykrycia obecnosci
wirusow/zakazenia.

Roéwniez producenci tych preparatow wdrozyli do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapy
majace na celu inaktywacjg lub usunigcie wirusoéw. Pomimo tego nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych podczas podawania produktéw otrzymanych z
ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo odkrytych wiruséw i innych
patogenow.

Podejmowane $rodki sa uwazane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV) oraz wirus WZW typu B i C (z6ttaczki zakaznej), jak i
wirusow bez otoczki: wirusa WZW typu A (zo6ttaczki pokarmowej) i parwowirusa B19.

Nie stwierdzono zwiazku immunoglobulin takich jak Privigen z WZW typu A lub zakazeniem
parwowirusem B19, przypuszczalnie dlatego, ze przeciwciata przeciwko tym zakazeniom zawarte sa
rowniez w immunoglobulinach. Przeciwciata te moga pomdc w zapobieganiu WZW typu A lub
zakazeniu parwowirusem B19.

»  Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku podawania preparatu Privigen pacjentowi
odnotowa¢ nazwe i numer serii produktu, aby moc powigzac pacjenta z dang serig produktu.

Inne leki i Privigen

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Szczepienia
Po podaniu leku Privigen, skuteczno$¢ niektorych szczepionek moze by¢ zmniejszona. Dotyczy to

szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy, takie jak szczepionka przeciwko odrze, $wince,
roézyczce 1 ospie wietrznej. Takie szczepienia nalezy wykonac¢ w odstepie co najmniej 3 miesigcy od
ostatniej infuzji leku Privigen. W przypadku szczepionki przeciwko odrze zmniejszenie skutecznos$ci
moze utrzymywac si¢ przez okres do 1 roku. Zatem lekarz wykonujacy szczepienie powinien
sprawdzi¢ skuteczno$¢ szczepionki przeciwko odrze.

=  Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza wykonujacego szczepienie o stosowaniu leku
Privigen.

Analizy krwi
Po podaniu leku Privigen, wyniki pewnych analiz krwi (testy serologiczne) moga by¢ przez pewien

Cczas nieprawidlowe.
=  Przed kazda analiza krwi nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu leku Privigen.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

=>  Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmieni piersia nalezy powiedzie¢ o tym swojemu lekarzowi
lub pielggniarce. Lekarz podejmie decyzjg, czy pacjentka w ciazy lub karmiaca piersig moze
stosowac lek Privigen.

Nie oceniano stosowania leku Privigen u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia w osobnych

badaniach. Mimo to leki zawierajace przeciwciata stosowane byty u kobiet w cigzy lub karmiacych

piersia. Dlugookresowe doswiadczenie wskazuje, ze nie nalezy spodziewac si¢ szkodliwych dziatan

na przebieg ciazy lub na noworodka.

Jezeli pacjentka stosuje Privigen w okresie karmienia piersia, przeciwciata zawarte w tym leku
przenikaja rowniez do mleka, w zwiazku z tym dziecko rowniez otrzymuje ochronne przeciwciata.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
U pacjentdow moga wystapi¢ objawy niepozadane (np. zawroty gtowy lub nudnosci) podczas leczenia

lekiem Privigen, ktore moga uposledza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwanie maszyn.
Jesli wystapia takie objawy niepozadane nalezy odczeka¢ do momentu ich ustapienia.

w

Jak stosowa¢ Privigen

Privigen jest zwykle podawany przez lekarza lub pielggniarke.

Privigen przeznaczony jest wytacznie do infuzji (kroplowki) dozylne;j.

Lekarz podejmuje decyzje o wielkosci dawki leku Privigen, jaka otrzymuje pacjent. Dawka ta
zalezy od choroby, aktualnego stanu pacjenta oraz jego masy ciata.

Na poczatku infuzji Privigen bedzie podawany z malg szybko$cia. Lekarz moze stopniowo
zwigksza¢ szybko$¢ infuzji, jezeli pacjent bedzie dobrze tolerowa¢ podawanie leku.

vV VVvVYy

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Privigen

Privigen jest zwykle podawany tylko pod nadzorem medycznym, zatem przedawkowanie jest bardzo
mato prawdopodobne. Jednakze, jesli pomimo tego pacjent otrzyma dawke¢ wigksza od zaleconej, jego
krew moze sta¢ si¢ zbyt gesta (nadmierna lepkos$¢ krwi). Moze to wystapi¢ szczegolnie u pacjentow z
grup duzego ryzyka, takich jak pacjenci w podesztym wieku lub u ktérych wystepuje niewydolnosé
nerek.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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>

Pacjent moze by¢ uczulony (nadwrazliwy) na immunoglobuliny (przeciwciata) i moga u niego

wystapic reakcje alergiczne, takie jak nagle zmniejszenie ci$nienia krwi lub wstrzas.

=  Jezeli podczas infuzji leku Privigen wystapia takie reakcje, nalezy niezwlocznie
poinformowac¢ o tym lekarza.

Informacje dotyczace wystapienia reakcji alergicznych podane sa rowniez w punkcie 2

niniejszej ulotki.

Mozna zapobiec wystapieniu lub ograniczy¢ mozliwe dziatania niepozadane przez podawanie
infuzji leku Privigen z mata szybkoscia.

Ogolne doswiadczenie ze stosowania immunoglobulin wskazuje, ze wystapi¢ moga nastgpujace
dziatania niepozadane:

bol glowy,

dreszcze,

goraczka,

wymioty,

tagodne reakcje nadwrazliwosci (alergiczne),
nudnosci,

béle stawdw,

zmniejszone ci$nienie Krwi,

bol krzyza o umiarkowanym nasileniu.

Rzadko i w odosobnionych przypadkach obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane w zwiazku
z podawaniem immunoglobulin:

przemijajace niezakazne zapalenie opon mozgowych (odwracalne aseptyczne zapalenie opon),
przemijajace reakcje skorne,

zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi,

ostra niewydolnos$¢ nerek,

nagte zmniejszenie ci$nienia krwi,

ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci (wstrzas anafilaktyczny), nawet jesli pacjent nie wykazywat
nadwrazliwosci podczas poprzednio podawanych infuzji,

powstawanie skrzepow krwi, ktore moga by¢ przenoszone przez uktad krazenia (reakcje
zakrzepowo-zatorowe) mogace spowodowaé np.:

- zawal serca,

- udar mozgu,

- zakrzepy krwi w tetnicach ptucnych (zatorowos¢ ptucna),

- zakrzepice zyt glebokich.

przemijajace zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (odwracalna niedokrwistos¢
hemolityczna/hemoliza).

Przeprowadzono trzy badania kliniczne leku Privigen. W badaniach tych zaobserwowano nizej
wymienione dzialania niepozadane.

Nastgpujace dziatania niepozadane wystgpowaty czesto (wigeej niz 1 na 100, ale mniej niz 1 na 10
infuzji):

bol glowy,

wymioty,

rozstroj zotadka (nudnosci),
bol plecow,

dreszcze,

zmegczenie (meczliwoscé),
goraczka.

Nastgpujace dziatania niepozadane wystgpowaty niezbyt czesto (wigeej niz 1 na 1000, ale mniej niz 1
na 100 infuzji):

nietypowe odczuwanie pracy serca,
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przemijajace zmniejszenie liczby krwinek czerwonych,
nieprawidlowy ksztatt krwinek czerwonych (w badaniu mikroskopowym),
zawroty glowy,

dyskomfort zwigzany z glowa,

sennosc,

dreszcze (drzenie),

dusznos$¢,

pecherze w jamie ustnej i gardle,

bol podczas oddychania,

ucisk w gardle,

biegunka,

bél w nadbrzuszu,

obecnos¢ biatka w moczu (w badaniu moczu),
swedzenie,

zaburzenia skorne,

pocenie si¢ w nocy,

pokrzywka / wysypka,

bol (w tym bol karku, bol konczyn, bol w klatce piersiowej, bol migsni, bol 1 sztywnos$¢ migsni i
kosci),

skurcze mie$ni,

uderzenia goraca,

zbyt wysokie lub zbyt niskie cisnienie krwi,
ostabienie,

objawy grypopodobne,

b6l w miejscu wstrzyknigcia,

tagodna zottaczka.

Rutynowe badania laboratoryjne moga niezbyt czgsto ujawnia¢ zmiany czynnosci watroby lub nerek,
jak rébwniez zmiany morfologii krwi.

Powyzsze dziatania niepozadane moga wystapi¢, nawet jesli pacjent otrzymywat uprzednio ludzkie
immunoglobuliny (przeciwciala) i dobrze je tolerowatl.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub pielegniarki.

5. Jak przechowywa¢ Privigen

> Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku zewngtrznym i na
etykiecie fiolki po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

»  Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

»  Nie zamrazac.

»  Przechowywac fiolkg w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku , jesli widoczne jest zmgtnienie roztworu lub obecno$é czastek statych.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Privigen
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° Substancjg czynng jest immunoglobulina ludzka normalna (przeciwciata typu IgG). Privigen
zawiera 100 mg/ml (10%) biatka ludzkiego, z czego co najmniej 98% stanowia IgG.
Privigen jest zasadniczo pozbawiony sodu.

° Pozostale skladniki (substancje pomocnicze) to aminokwas L-prolina i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Privigen i co zawiera opakowanie

Privigen dostepny jest jako roztwor do infuzji.
Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny do bladozottego.

Wielkos$ci opakowan:

1 fiolka (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml lub 20 g/200 ml),

3 fiolki (10 g/100 ml lub 20 g/200 ml).

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 16 38 80 80

Bbnarapus
Hoeumen OO/
Ten: +359 2 958 84 68

Ceska republika
IBP medica s.r.o.
Tel: +42 02 22 56 07 23

Danmark
CSL Behring ApS
TIf: +45 4520 1420

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Eesti
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

EArada
CSL Behring MEIIE
TnA: +30 210 7255 660

Espafia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870
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Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 16 38 80 80

Magyarorszag
Plazmed Kft.
Tel.: +36 28 59 10 00

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring B.V.
Tel: + 3185111 96 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska
Imed Poland sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 663 43 10

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30



France
CSL Behring SA
Tél: + 3315358 54 00

Ireland
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +44 1444 447405

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Kvmpog
AKHZ TTANATTIQTOY & YIOZ ATA
TnA: +357 22677038

Latvija
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Lietuva
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR

Romania
Nicofarma DCI SRL
Tel: +40 21 327 2614

Slovenija
MediSanus d.o.o.
Tel: +386 125 71 496

Slovenska republika
TIMED, s.r.o.
Tel: +421 2 4820 95 11

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +44 1444 447405

Szczegbtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i spos6b podawania

Zalecane dawkowanie podsumowane jest w ponizszej tabeli:
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Leczenie zastgpcze we wtdrnym
niedoborze odpornosci

Wrodzony AIDS

Hipogammaglobulinemia (< 4 g/I) u
pacjentow po zabiegu przeszczepienia
allogenicznych komorek macierzystych
(HSCT).

0,4-0,8 g/kg mc.

nastgpnie:

0,2-0,8 g/kg mc.

0,2-0,4 g/kg mc.

0,2-0,4 g/kg mc.

0,2-0,4 g/kg mc.

Wskazanie Dawka Czestos¢ infuzji
Leczenie zastgpcze w pierwotnym Dawka
niedoborze odpornosci (PID) poczatkowa:

co 3-4 tygodnie do osiagnigcia
minimalnego stezenia IgG co
najmniej 5-6 g/l

co 3-4 tygodnie do osiagnigcia
minimalnego stezenia 19gG co
najmniej 5-6 g/l

co 3-4 tygodnie
co 3-4 tygodnie do osiagnigcia

minimalnego stgzenia IgG powyzej
59/l

Immunomodulacja:
Pierwotna matoptytkowos¢
immunologiczna (ITP)

Zespot Guillaina-Barrégo

Choroba Kawasaki

0,8-1 g/kg mc.

lub
0,4 g/kg mc. na
dobe

0,4 g/kg mc. na
dobe

1,6-2 g/kg mc.
lub

2 g/kg mc.

W 1 dniu, z mozliwos$cia
jednokrotnego powtdrzenia w ciagu
3 dni

przez 2-5 dni

przez 5 dni

w dawkach podzielonych w ciagu
2-5 dni w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym

w dawce jednorazowej w
skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym

Spos6b podawania

e Do podawania dozylnego.

¢ Immunoglobulina ludzka normalna powinna by¢ stosowana w infuzji dozylnej z poczatkowa
szybkoscia infuzji wynoszaca 0,3 ml/kg mc./godz. przez okoto 30 minut. . Jezeli pacjent dobrze
toleruje infuzjg, szybkos¢ podawania moze by¢ stopniowo zwigkszona maksymalnie do 4,8 ml/kg

mc./godz.

e U pacjentow z PID, ktérzy dobrze tolerowali infuzje leku z szybkoscia 4,8 ml/kg mc./godz.,
szybkos$¢ infuzji mozna stopniowo zwigkszy¢ do 7,2 ml/kg mc./godz.

e Jesli przed infuzja konieczne jest rozcienczenie, Privigen moze zosta¢ rozcieniczony 5%
roztworem glukozy do stezenia 50 mg/ml (5%).

Specjalne $rodki ostroznoS$ci

e W razie wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub przerwac

podawanie produktu

e Zdecydowanie zaleca sig, aby w kazdym przypadku podawania produktu Privigen pacjentowi
odnotowa¢ nazwe 1 numer serii produktu, aby méc powiaza¢ pacjenta z dana serig produktu.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
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Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem
wymienionych ponize;j.

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

e Przed uzyciem produkt powinien by¢ ogrzany do temperatury pokojowej lub do temperatury ciata.
Do infuzji preparatu Privigen nalezy uzy¢ przewodu z odpowietrznikiem. Korek nalezy zawsze
przektuwaé¢ w $rodku w oznaczonym obszarze.

e Roztwdr powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub bladozotty. Nie nalezy
uzywac roztworow, ktore sa metne lub zawieraja osad.

e Jesli konieczne jest rozcienczenie, zaleca si¢ zastosowanie do tego celu 5% roztworu glukozy.
Aby otrzyma¢ roztwor immunoglobuliny o stezeniu 50 mg/ml (5%), Privigen 100 mg/ml (10%)
nalezy rozcienczy¢ wodnym roztworem glukozy w jednakowej objg¢tosci. Podczas rozcienczania
produktu leczniczego Privigen nalezy bezwzglednie przestrzegaé zasad aseptyki.

e Po otwarciu fiolki z zachowaniem zasad aseptyki, nalezy bezzwlocznie zuzy¢ jej zawartos¢.
Infuzjg leku Privigen nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej, poniewaz roztwor nie zawiera
srodkoéw konserwujacych.

e Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w
sposob zgodny z lokalnymi przepisami.
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