CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sandoglobulin P, 3g;
Sandoglobulin P, 6g

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum

Sandoglobulin P wystgpuje w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji, po 3 g lub
6 g. W sktad produktu wchodzi biatko osocza ludzkiego, w tym co najmniej 96% IgG

Rozktad podklas IgG:
1gG1 57,7%

19G2 35,1%

19G3 3,1%

0G4 4,1%

Zawarto$¢ 1gA wynosi nie wigcej niz 40 mg/g biatka

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji
Sandoglobulin P to liofilizowany, drobnoziarnisty proszek o barwie biatej lub jasnozottej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie substytucyjne:

e Pierwotne niedobory odpornosci:
- wrodzona agammaglobulinemia lub hipogammaglobulinemia,
- pospolity zmienny niedobo6r odpornosci,
- cigzkie ztozone niedobory odpornosci,
- zespot Wiskotta-Aldricha.
e Szpiczak mnogi lub przewlekta bialaczka limfatyczna z cigzka wtorna
hipogammaglobulinemia 1 nawracajacymi zakazeniami.
e Dzieci z wrodzonym AIDS i nawracajacymi zakazeniami.



Modulacja odpowiedzi immunologicznej:
e Samoistna plamica matoptytkowa (ITP) u dorostych i dzieci z wysokim ryzykiem
krwawienia lub przed zabiegiem chirurgicznym w celu zwigkszenia ilosci ptytek krwi.

e  Zespo6t Guillain Barré.
e Choroba Kawasaki

Allogeniczne przeszczepienie szpiku
Sandoglobulin P moZe by¢ rowniez stosowany w:

Profilaktyka i leczenie zakazen u chorych z wtornymi zespotami odpornosci (przewlekta
biataczka limfatyczna, AIDS, biorcy przeszczepow szpiku, leczenie immunosupresyjne, itp.).

Leczenie cigzkich zakazen bakteryjnych (posocznice) i wirusowych W skojarzeniu
z leczeniem przeciwbakteryjnym i przeciwwirusowym.

Profilaktyka — zapobieganie zakazeniom u wczesniakow i noworodkow z niska waga
urodzeniowa.

Leczenie choréb o podlozu immunologicznym (autoimmunologiczna niedokrwistos¢

hemolityczna,  autoimmunologiczna  neutropenia,  matoptytkowosci  pochodzenia
immunologicznego taka jak potransfuzyjna plamica matoptytkowa i matopltytkowosé
immunologiczna noworodkow, przewlekta zapalna demielinizujaca polinueropatia,
miastenia).

Wywotywanie stanu tolerancji immunologicznej u chorych na hemofili¢ A z krazacym
antykoagulantem i u chorych z nabytym inhibitorem czynnika VIII w przebiegu innych
chorob.

Zapobieganie nawracajacemu poronieniu samoistnemu.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie i sposob podawania uzaleznione jest od wskazania. Dawkowanie produktu
w leczeniu substytucyjnym powinno by¢ ustalane indywidualnie dla kazdego pacjenta
w zalezno$ci od odpowiedzi farmakokinetycznej oraz klinicznej. Zaleca si¢ podane ponizej
dawkowanie produktu leczniczego.

Leczenie substytucyjne pierwotnych zespolow niedoboru odpornosci

Dawkowanie powinno prowadzi¢ do osiagnigcia minimalnego poziomu IgG (mierzonego
przed kolejna infuzja) w wysokos$ci co najmniej 4-6 g/l.

Do uzyskania wyrownania konieczne jest kontynuowanie terapii przez 3 do 6 miesigcy.
Zalecana dawka poczatkowa jest 0,4-0,8 g/kg m.c., a nastgpnie co najmniej 0,2 g/kg m.c. co
3 tygodnie.

Dawka niezbgdna do osiagnigcia minimalnego poziomu 6g/1 zawiera si¢ w zakresie od 0,2-0,8
g/kg m.c./miesiac. Po uzyskaniu wyréwnania odstep pomigdzy dawkami waha si¢



W przedziale od 2 do 4 tygodni. W celu dostosowania dawki i czgstosci podawania nalezy
monitorowac poziom IgG w osoczu.

Leczenie substytucyjne szpiczaka lub przewleklej bialaczki limfocytowej z ciezka
wtorng hypogamaglobulinemia i nawracajacymi zakazeniami; leczenie substytucyjne
u dzieci z AIDS i nawracajacymi zakazeniami:

Zalecana jest dawka od 0,2 — 0,4 g/kg m.c. co 3-4 tygodnie

Samoistna plamica maloplytkowa (ITP.):

W leczeniu zaostrzen 0,8-1,0 g’kg.m.c. w pierwszym dniu (dawke¢ mozna powtérzyé raz w
ciagu trzech dni) lub 0,4 g/kg.m.c. dziennie przez 2 do 5 dni. W przypadku nawrotu leczenie
moze by¢ powtarzane.

Zespol Guillain-Barre :

0,4 g/lkg.m.c. /dzien przez 3 do 5 dni.
Dane kliniczne dotyczace leczenia dzieci sa ograniczone.

Zespol Kawasaki :

1,6 do 2,0g/kg.m.c. w dawkach podzielonych przez 2-4 dni, lub 2g/kg.m.c. w pojedynczej
dawce, zwykle jako dodatek do leczenia standardowego preparatami  kwasu
acetylosalicylowego

Allogeniczny przeszczep szpiku kostnego:

Leczenie przy uzyciu normalnej ludzkiej immunoglobuliny moze by¢ stosowane jako czg$é
postepowania przygotowujacego pacjenta do przeszczepu oraz po przeszczepie.

Dawkowanie w leczeniu zakazeh 1 profilaktyce zespolu ,,Graft vs. Host” ustala sig
indywidualnie. Dawka poczatkowa jest zwykle 0,5g/kg.m.c. jednorazowo na 7 dni przed
zabiegiem, nastgpnie co tydzien przez pierwsze 3 miesiace po zabiegu. W przypadku
utrzymujacego si¢ braku wytwarzania przeciwcial zaleca si¢ dawke 0,5 g/lkg.m.c./ miesiac do
czasu unormowania poziomu przeciwciat.

Wtoérne zespoly niedoboru odpornosci:

Jednorazowo 0,2-0,4g/kg.m.c. co 3-4 tygodnie do osiagni¢cia minimalnego poziomu IgG od
4 do 6 g/l osocza.

Cigzkie infekcje bakteryjne (posocznice) i wirusowe:
0,4-1,0g/kg.m.c. przez 1-4 dni,
Zapobieganie zakazeniom u wcze$niakow i niemowlat z niska waga urodzeniows:

0,5-1,0g/kg.m.c. co 1-2 tygodnie,



Sposéb podawania:

Sandoglobulin P nalezy podawaé¢ dozylnie, w infuzji za pomoca osobnego zestawu do
podawania.

Przygotowanie do podania polega na rozpuszczeniu proszku w 0,9% NaCl, wodzie do
wstrzykiwan lub 5% glukozie, w takiej objetosci, aby stezenie

Sandoglobulin P wynosito od 3% do 12%. Aby uzyskaé¢ roztwor 3% nalezy rozpuscié
proszek odpowiednio 3g w 100 ml, 6g w 200 ml w jednym z wymienionych wyzej
rozpuszczalnikow. 3% roztwor Sadoglobulin P jest hypotoniczny (192 mOsm/kg).

Czas rozpuszczenia wynosi okoto 20 minut.

Szybko$¢ podawania:

Podczas pierwszego podania 0,5-1,0 ml/min (10-20 kropli/min.). Jezeli podczas 15 minut nie
wystepuja reakcje niepozadane szybko$¢ wlewu mozna stopniowo zwigkszy¢ do 2,5 ml/min
(50 kropli/min).

Podawanie u malych dzieci nalezy rozpoczyna¢é od szybkosci 1-2 mg/kg/mc/min.

U pacjentéw otrzymujacych produkt regularnie i dobrze go tolerujacych mozna podawaé
stezenia wyzsze ( maksymalnie do 12%), jednak infuzja powinna zawsze by¢ rozpoczynana
od malej szybkosci i1 stopniowo zwigkszana przy ciaglym monitorowaniu stanu pacjenta.

Tab.1 Objetos¢ rozpuszczalnika potrzebna do uzyskania odpowiedniego stezenia:

Wielkos¢ fiolki | 3% 6% 9% 12%
39 100 ml 50ml 33ml 25ml
69 200ml 100ml 66ml 50ml

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.
Nadwrazliwo$¢ na ludzkie immunoglobuliny zwtaszcza u chorych z niedoborem IgA,
u ktorych stwierdza si¢ przeciwciala anty-I1gA.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niektore, cigzkie dzialania niepozadane moga by¢ zwiazane z szybkosScia infuzji. Nalezy
Scisle przestrzega¢ zalecanej szybkosci infuzji podanej w punkcie 4.2 . NaleZzy monitorowac i
uwaznie obserwowa¢ pacjentow w kierunku wystapienia jakichkolwiek dziatan
niepozadanych w trakcie trwania catego wlewu oraz 20 minut po zakonczeniu infuzji.
Niektore objawy niepozadane moga wystepowac czesciej:
- w przypadku stosowania duzej szybkosci wlewu
- u pacjentow z hypo- lub agamaglobulinemia z lub bez niedoboru IgA
- u pacjentdow , ktorzy otrzymuja normalng ludzka immunoglobuling po raz pierwszy,
lub rzadziej u pacjentow u ktorych uprzednio stosowano inny produkt leczniczy
zawierajacy normalng ludzka immunoglobuling lub u ktorych nastapita dluga przerwa
W jej stosowaniu.
Przypadki prawdziwej nadwrazliwosci sa rzadkie. Moga one wystapi¢ w bardzo rzadkich
przypadkach niedoboru IgA z wystepowaniem przeciwciat anty- IgA.
W rzadkich przypadkach podawanie normalnej ludzkiej immunoglobuliny moze powodowac
spadek cisnienia tetniczego krwi z reakcja anafilaktyczna nawet u pacjentow uprzednio
dobrze tolerujacych leczenie tego typu preparatami.




Potencjalnym dziataniom niepozadanym mozna zapobiega¢ poprzez upewnienie sig:

- ze pacjenci nie Sa nadwrazliwi na normalna ludzka immunoglobuling dzigki
zastosowaniu odpowiedniej szybkosci infuzji w poczatkowej jej fazie (0.5 ml/ min.tj.
ok. 10 kropli/ min.).

- ze pacjenci w trakcie infuzji sa uwaznie monitorowani w kierunku wystapienia
jakichkolwiek objawow.

W szczegdlnoSci, pacjenci, ktorzy po raz pierwszy otrzymuja normalna ludzka
immunoglobuling, pacjenci u ktérych uprzednio stosowano inny produkt zwierajacy normalna
ludzka immunoglobuling lub u ktérych od ostatniego podania uptynat dtuzszy okres czasu
powinni by¢ monitorowani podczas pierwszej infuzji przez co najmniej godzing po jej
zakonczeniu w celu wykrycia ewentualnych objawow niepozadanych.

Pozostali pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 20 minut po zakonczeniu
infuzji.

Istnieja dowody kliniczne potwierdzajace powiazanie pomigdzy podawaniem normalnej
ludzkiej immunoglobuliny, a incydentami zatorowo zakrzepowymi takimi jak: zawat migsnia
sercowego, udar mozgu, zatorowos¢ plucna i1 zakrzepica zyt gigbokich, ktorych wystgpowanie
wiaze si¢ z relatywnym wzrostem lepko$ci krwi w wyniku podania duzych dawek
immunoglobulin u pacjentow z grup ryzyka. Nalezy zwréci¢ szczegdlna uwage przed
zastosowaniem leczenia za pomoca normalnej ludzkiej immunoglobuliny u pacjentéw otytych
oraz takich, u ktorych stwierdza si¢ wystgpowanie czynnikéw ryzyka incydentow zatorowo
zakrzepowych (takich jak: podeszty wiek , nadci$nienie, cukrzyca, epizody zatorowo
zakrzepowe w wywiadzie, dziedziczna lub nabyta sktonno$§¢ do nadkrzepliwos$ci, diugie
unieruchomienie, ci¢zka hypowolemia, nadmierna lepkos$¢ krwi ).

Odnotowano przypadki ostrej niewydolno$ci nerek w przebiegu leczenia za pomoca
normalnej ludzkiej immunoglobuliny. W wigkszosci przypadkow zidentyfikowano
wystgpujace czynniki ryzyka takie jak: niewydolno$¢ nerek, cukrzyca, hypowolemia,
nadwaga, rownoczesne stosowanie nefrotoksycznych produktéw leczniczych, wiek powyzej
65 lat.

W przypadku wystapienia zaburzen funkcjonowania nerek nalezy rozpatrzy¢ mozliwosé
zaprzestania leczenia za pomoca normalnej ludzkiej immunoglobuliny. Ze wzgledu na
zaobserwowany zwiazek pomigdzy stosowaniem produktéw leczniczych zawierajacych
normalng ludzka immunoglobuling ktére sa stabilizowane za pomoca sacharozy,
a zwigkszong czgstoscia wystgpowania zaburzen funkcjonowania nerek u pacjentdw z grup
ryzyka nalezy rozpatrzy¢ stosowanie produktow leczniczych nie zawierajacych sacharozy.
U pacjentow z grup ryzyka wystapienia ostrej niewydolnosci nerek lub incydentéw zatorowo
zakrzepowych produkty lecznicze zawierajace normalna ludzka immunoglobuling powinny
by¢ podawane z najnizsza mozliwa szybkoscia infuzji, oraz w najmniejszej mozliwej dawce.

U wszystkich pacjentow leczonych za pomoca normalnej ludzkiej immunoglobuliny nalezy:
- zapewni¢ odpowiednie nawodnienie przed rozpoczgciem infuzji
- monitorowac¢ ilo$¢ wydalanego moczu
- monitorowa¢ poziom kreatyniny w SUrowicy
- unika¢ rownoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

W razie wystapienia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej podawanie produktu leczniczego
powinno by¢ natychmiast przerwane. W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy podjaé
leczenie zgodnie z obowiazujacymi standardami medycznymi.



Informacja dla diabetykow:

Sacharoza podawana dozylnic nie jest metabolizowana w organizmie lecz wydalana
z moczem poprzez nerki. W zwiazku z tym ilos¢ podawanej dozylnie sacharozy, podczas
leczenia Sandoglobulin P nie wptywa na stan metaboliczny glukozy i modyfikacja (dieta,
dawki doustnych lekoéw przeciwcukrzycowych i/lub insuliny) leczenia cukrzycy nie jest
konieczna.

Bezpieczenstwo przeciw wirusowe

Do powszechnie stosowanych sposobdéw zapobiegania zakazeniom przenoszonym za
posrednictwem produktéw leczniczych produkowanych na bazie ludzkiej krwi lub osocza
nalezy odpowiedni dobor dawcoéw, badanie pojedynczych donacji lub puli osocza na
obecno$¢ swoistych markerow zakazenia, oraz stosowanie efektywnych metod inaktywacji
(usuwania) wiruséw na etapie produkcji. Pomimo tego, w przypadku podawania produktow
wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia
czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze nieznanych lub pojawiajacych si¢ wirusow lub
innych patogenow.

Wyzej wspomniane metody sa uwazane za skuteczne w stosunku do zapobiegania
przenoszenia wirusOw otoczkowych, takich jak  HIV, HBV 1 HCV, oraz wiruséw
bezotoczkowych jak HAV i parwowirus B19.

Doswiadczenia kliniczne wskazuja, ze za posrednictwem produktéw leczniczych
zawierajacych immunoglobuliny nie dochodzi do przenoszenia wirusa zapalenia watroby typu
A lub parwowirusa B19. Przypuszcza si¢ rowniez, ze do bezpieczenstwa tych produktow
leczniczych przyczynia si¢ obecnos$¢ przeciwciat w nich zawartych.

Przy kazdorazowym podawaniu Sandoglobulin zaleca si¢ odnotowanie nazwy i numeru serii
produktu leczniczego, ktory zostat podany danemu pacjentowi, w celu umozliwienia
pdZniejszego powiazania pacjenta z dang seria produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Zywe atenuowane szczepionki wirusowe

Podanie immunoglobuliny mozZe co najmniej na 6 tygodni do 3 miesigcy ostabi¢ skutecznos¢
szczepienia zywymi atenuowanymi szczepionkami wirusowymi, takimi jak szczepionka
przeciwko odrze, $wince, rozyczce i ospie wietrznej. Po podaniu Sadoglobulin P nalezy
odtozy¢ szczepienie tymi szczepionkami na co najmniej 3 miesiace.

W przypadku szczepionki przeciwko odrze, ostabienie odpowiedzi immunologicznej moze
utrzymywac si¢ do 1 roku, z tego powodu u pacjentdéw otrzymujacych tg¢ szczepionke
powinien by¢ oznaczany poziom przeciwcial.

Wplyw na wyniki testow serologicznych

Interpretujac wyniki testow serologicznych nalezy bra¢ pod uwage, ze przejsciowy wzrost
poziomu przenoszonych biernie przeciwciat po podaniu produktu leczniczego zawierajacego
immunoglobuliny moze spowodowac uzyskanie nieprawidiowego pozytywnego wyniku testu.



Bierne przeniesienie przeciwcial przeciw antygenom erytrocytow, np. A, B i D moze
zaburza¢ wyniki testow serologicznych w kierunku: allo-przeciwciat czerwonych krwinek
(np. testu Coombsa).

4.6 Ciaza lub laktacja

Bezpieczenstwo zastosowania tego produktu leczniczego u kobiet w ciazy nie zostato
potwierdzone w badaniach klinicznych wobec tego powinno si¢ zachowac ostroznos¢ przy
jego podawaniu kobietom w ciazy lub karmiacym piersia.

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin wskazuje, Zze nie nalezy si¢
spodziewac¢ ich szkodliwego dziatania ani w czasie ciazy, ani na ptdd, czy tez noworodka.
Immunoglobuliny sa wydzielane z mlekiem matki i moga przyczynia¢ si¢ do przenoszenia
ochronnych przeciwciat do organizmu noworodka.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma doniesien, aby produkt Sadoglobulin P upo$ledzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja czgsto (> 1/100 <1/10):

Bole glowy, nudnosci, wymioty, biegunka, uczucie zmgczenia, zawroty glowy, dreszcze,
poty, goraczka, zaczerwienienie skory, objawy alergiczne, bole mig$niowe, bole stawow,
obnizenie cisnienia tetniczego, tagodny bol w okolicy ledzwiowej moze wystepowaé
w pojedynczych przypadkach.

Raczej rzadko (>1/1000, <1/100):

Boéle brzucha, zasinienie ust, dusznos$ci, uczucie ucisku lub boélu w klatce piersiowe;,
nadmierne napigcie migéni, blado$¢, nadci$nienie tgtnicze, spadek ci$nienia tetniczego,
przyspieszona akcja serca. Wigkszo$¢ z powyzszych dzialan niepozadanych zwiazana jest
z szybkoS$cia infuzji 1 mozna im zapobiec zmniejszajac szybko$¢ lub czasowo wstrzymujac
infuzje.

Rzadko (>1/10,000 < 1/1,000):

Nagly spadek ci$nienia tetniczego krwi, wzrost poziomu kreatyniny w osoczu i/ lub ostra
niewydolno$¢ nerek, w pojedynczych przypadkach wstrzas anafilaktyczny wystgpujacy nawet
u pacjentow uprzednio leczonych za pomoca IVIg bez powiktan. Przypadki odwracalnego
aseptycznego zapalenia opon mozgowych, pojedyncze przypadki odwracalnej anemii
hemolitycznej oraz przemijajace objawy skorne, obserwowano u pacjentow leczonych IVIg.

Bardzo rzadko (< 1/10,000):
Objawy zatorowo zakrzepowe takie jak: zawal mig$nia sercowego, udar mozgu, zatorowos¢
phucna, zatorowos¢ zyt glebokich.

W celu uzyskania informacji o ryzyku przeniesienia czynnikow zakaZnych, patrz punkt 4.4
(podpunkt: Bezpieczenstwo przeciw wirusowe).



4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do przeciazenia plynami i nadmiernej lepkosci krwi,
szczegblnie u pacjentdow z grup ryzyka, wlaczajac w to 0soby starsze i z niewydolnoscia
nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny: immunoglobuliny
normalne, ludzkie, do podawania dozylnego..

Kod ATC: JO6BA02

Podanie normalnej ludzkiej immunoglobuliny powoduje uzupehienie niedoboru przeciwciat
IgG zmniejszajac w ten sposOb ryzyko zakazenia. Ma takze dziatanie o charakterze
immunomodulacyjnym (nie w petni wyjasnione) powodujace korzystne efekty w leczeniu
chorob o podlozu immunologicznym.

Normalna ludzka immunoglobulina zawiera gtownie immunoglobuliny G (IgG), ktore maja
szerokie spektrum dzialania przeciwko ré6znym czynnikom zakaznym.

Preparat Sandoglobulin P zawiera przeciwciala klasy IgG wystgpujace powszechnie w
populacji. Jest on zazwyczaj przygotowywany z puli surowic uzyskanej od co najmniej 1000
dawcow. Dystrybucja podklas immunoglobulin G w produkcie leczniczym  jest
proporcjonalna do tej, ktéra wystepuje w surowicy ludzkiej.

Wiasciwe dawkowanie tego produktu leczniczego powoduje podniesienie zbyt niskiego
poziomu immunoglobulin G do prawidtowego poziomu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym uzyskuje si¢ maksymalny poziom IgG natychmiast po infuzji.

Sa one stosunkowo szybko dystrybuowane pomigdzy osoczem, a plynem
zewnatrznaczyniowym, po okoto 3-5 dniach osiaga rownowagg pomigdzy przestrzenia
wewnatrz — i wewnatrznaczyniowa.

Przeciwciata obecne w produkcie posiadaja takie same whasciwosci farmakokinetyczne jak
endogenne IgG. Biologiczny okres pottrwania wynosi $rednio 21 dni.

Okres ten moze si¢ zmienia¢ u réznych pacjentow, szczeg6élnie u chorych z pierwotnymi
zespotami niedoboru odpornosci.

IgG i kompleksy IgG sa rozktadane w komoérkach uktadu siateczkowo-srédbtonkowego.

5.3 Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

Sandoglobulin P podana w infuzji dozylnej zwierzgtom laboratoryjnym w dawkach
kilkakrotnie przekraczajacych dawki stosowane u ludzi nie wykazywata Zadnych dziatan
toksycznych. Jednakze badania toksykologiczne przeprowadzone na zwierzg¢tach maja niska
warto$¢ porownawcza W odniesieniu do stosowania u ludzi poniewaz:

- objgtos¢ plynow zwiazanych z jednorazowym podaniem wysokiej dawki skutkuje
przeciazeniem uktadu krazenia.

- powtorne podawanie mija sig¢ z celem ze wzglgdu na wytworzenie si¢ u zwierzat przeciwciat
w stosunku do heterologicznego ludzkiego bialka.



Ze wzgledu na zawarto$¢ normalnego, ludzkiego biatka Sandoglobulin P moze by¢ uwazany
za nietoksyczny dla cziowieka. W ciagu 20 lat powszechnego klinicznego stosowania
imunoglobulin dozylnych nie wykazano zadnego dzialania mutagennego i karcynogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
Sodu chlorek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Sandoglobulin P nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
przeprowadzono badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

Po odtworzeniu produkt leczniczy zachowuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczna przez 24
godziny w temperaturze 4°C i 12 godzin w temperaturze 30°C. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia produkt Sandoglobulin P nalezy zuzy¢ natychmiast po odtworzeniu.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

3 g proszku w butelce o pojemnosci 100 ml
6 g proszku w butelce o pojemnosci 250 ml
Butelka ze szkta typu II z korkiem z gumy bromobutylowej

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Sandoglobulin P nalezy podawa¢ dozylnie.

Produkt przed uzyciem nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
Catkowita odtworzenie powinno nastapi¢ w ciagu 20 minut. Nie nalezy wstrzasa¢ butelki,
mozna ja delikatnie obraca¢ w celu zwilZenia nie rozpuszczonej jeszcze czgsci Sandoglobulin
P. Nalezy unika¢ tworzenia piany.

Przed podaniem nalezy makroskopowo oceni¢ produkt — tylko przezroczysty lub lekko
opalizujacy roztwor moze by¢ zastosowany. Nie nalezy podawac roztworow , ktére sa metne
lub zawierajq osad.

Po rozpuszczeniu proszku Sandoglobulin P powinien by¢ natychmiast podany.

Wszelkie niezuzyte pozostato$ci powinny by¢ zniszczone w odpowiedni sposob.



Podstawowe zasady odtwarzania

W celu odtworzenia Sandoglobulin P i uzyskania pozadanego stezenia nalezy uwzgledni¢
informacje dotyczace objgtosci jalowego rozpuszczalnika zawarte w tabeli nr 1 (patrz punkt
nr4.2)

Stosujac techniki aseptyczne nalezy zaaspirowac do jatlowej strzykawki odpowiednia objetosé
rozpuszczalnika, nastgpnie przy uzyciu drugiej jalowej igly wstrzykna¢ rozpuszczalnik do
filoki z proszkiem. Energicznie zamieszaé, nie wstrzasajac by nie wytworzy¢ piany. Proszek
powinien ulec odtworzeniu w ciagu 20 minut.
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