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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SUBCUVIA 160 mg/ml roztwdr do wstrzykiwar

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Immunoglobulina ludzka normalna (ig s.c.fi.m.)

1 ml roztworu zawiera:
biatko ludzkie 160 mg
w tym immunogiobulina co najmniej 95%

Rozktad podklas IgG: IgG1 45-75%
1gG2 20-45%
1gG3 3-10%
IgG4 2-8%

IgA.: maks. 4,8 mg

1 ficlka 5 ml zawiera 800 mg biatka ludzkiego (w tym co naimnie] 95%
immunoglobuliny).

1 fiolka 10 mi zawiera 1600 mg biatka ludzkiego {w tym co najmniej 95%
immunoglobuliny).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Produkt jest roztworem przezroczystym lub lekko opalizujgcym, bezbarwnym lub
jasnozdltym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Terapia substytucyjna u dorostych i miodziezy w wieku 212 lat w przypadkach
zespotdw pierwotnych niedoboréw odpornosci, takich jak:

- wrodzona agammaglobulinemia i hipogammaglobulinemia;
~  pospolity zmienny niedobdér odpornosci;

— ciezki ztozony niedobér odpornosci;

— niedobory podklas IgG z nawracajgcymi zakazeniami.

Terapia substytucyjna w szpiczaku mnogim lub przewlektej biataczce limfatycznej z
ciezkg wtérng hipogammaglobulinemia i nawracajacymi zakazeniami.

Nie przeprowadzono odrgbnych badan Klinicznych dotyczacych stosowania produktu
SUBCUVIA u dzieci.
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4.2. Dawkowanie i sposob podawania ul. Zabkowska 41, 0
REGUN GI5245601

Dawkowanie (15)

Terapia substytucyjna

Leczenie powinno byé rozpoczynane i monitorowane pod nadzorem lekarza
majacego do$wiadczenie w leczeniu niedoboréw odpornosci.

Moze zachodzi¢ potrzeba ustalenia indywidualnej dawki leku dla kazdego pacjenta
w zaleznosci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej. Zaleca sig nastgpujgce
dawkowanie produktu:

schemat dawkowania leku podawanego drogs podskérng powinien umozliwic
osiggniecie stalego poziomu IgG. Pacjent moze wymaga¢ podania dawki
nasycajgcej, wynoszacej co najmniej 0,2 do 05g/kg mc. wciggu tygodnia
(0,1 do 0,15 g/kg masy ciata w ciggu jednego dnia). Po osiggnigciu statego poziomu
IgG podaje sie w jednakowych odstepach dawki podirzymujace, az do osiggnigcia
skumulowane] dawki miesigcznej rzedu 0,4 do 0,8 g/kg mc.

Nalezy oznaczy¢ stezenia minimalne w celu dostosowania dawek | odstepu
pomiedzy dawkami.

Podawanie droga podskdrna jest metods z wyboru przy podawaniu leku SUBCUVIA.

Preparat SUBCUVIA mozna réwniez podawac drogg domiesniowg. W takich
przypadkach skumulowang dawke miesigczng powinno sie podzielic na dawki
podawane codziennie przez 1 tydzieh lub przez 2 tygodnie, w celu utrzymania matej
objetosci wstrzykniecia. Dyskomfort pacjenta mozna dodatkowo zmniejszyC poprzez
wstrzykiwanie kazdej z dawek w rdznych okolicach anatomicznych.

Sposéb podawania
Immunoglobuling ludzka normailng podaje si¢ drogg podskorng lub domigsniowa.

Preparat SUBCUVIA powinno si¢ podawaé drogg podskérna. W wyjgtkowych
wypadkach, gdy podawanie podskoérne jest niemozliwe, preparat SUBCUVIA mozna
podawac domiesniowo.

Podawanie podskorne w warunkach domowych powinien rozpoczaé lekarz majacy
doswiadczenie w prowadzeniu pacjentéw leczonych w warunkach domowych.
Pacjent otrzyma instrukcje dotyczace sposobu uzywania pompy infuzyjnej, techniki
podawania leku, prowadzenia dziennika leczenia oraz czynnosci, ktdre natezy podjaé
w przypadku wystapienia powaznych dziatan niepozadanych.

Zaleca sig stosowanie poczatkowej predkosci podawania leku 10 ml/godzine/pompe.
Predkos¢ podawania mozna zwiekszac przy kazdym kolejnym wstrzyknigciu
o 1 ml/godzing/pompe. Zalecana predkosd maksymalna WYNosi
20 ml/igodzing/pompe. Réwnoczesdnie mozna uzywaé wiecej niz jedne] pompy.
Miejsce wstrzykiwania nalezy zmieniaé kazdorazowo po podaniu 5—15 mi.

Wstrzykniecia domig$niowe muszg byé wykonywane przez lekarza lub
pielegniarke.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze skiadnikdw preparatu.
Preparatu SUBCUVIA nie wolno podawaé dozylnie.
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Preparatu SUBCUVIA nie wolno podawaé domigéniowo w przypadkach(gsj-;‘:‘ckiej
matoplytkowoséci oraz innych zaburzer hemostazy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie przypadkowego podania preparatu SUBCUVIA do naczynia krwicno$nego
moze wystapi¢ wstrzas. Zatem nalezy upewnic sie, ze preparat SUBCUVIA nie jest
podawany do naczynia krwionosnego.

Zalecang predko$¢ wstrzykiwania podano w punkcie 4.2. Nalezy stosowad sie
do zalecen dotyczacych sposobu podawania. Podczas podawania nalezy starannie
monitorowaé¢ pacjentéw i obserwowac ich stan, by zauwazyé wszelkie dziatania
niepozadane.

Niektére dziatania niepozadane mogg wystepowad czesScie] u pacientdw, kidrzy
otrzymujg normalng immunoglobuline ludzka po raz pierwszy, albo w rzadkich
przypadkach po przejsciu na inny produkt zawierajgcy naturaing immunoglobuline
ludzkg, lub po przerwie w leczeniu trwajgcej dluzej niz osiem tygodni.

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwosci wystepujg rzadko. Mogg one zdarzad sie
szczegblnie w bardzo rzadkich przypadkach niedoboru IgA z obecnoscia przeciwciat
anty-lgA; podczas leczenia takich pacjentdw nalezy zachowac ostroznose.

Rzadko, normalna immunoglobulina ludzka moze wywotaé spadek cisnienia krwi
z reakcjg anafilaktyczng, nawet u pacjentéw uprzednio dobrze tolerujgcych leczenie
normalng immunoglobuling ludzka.

Czesto mozna unikngé mozliwych powikian, upewniajac sie, ze:

e pacjenci nie wykazujg nadwrazliwo$ci na normalng immunoglobuling ludzka;
mozna to osiggnat poprzez powolne wstrzykiwanie przy podawaniu pierwsze;
dawki (patrz punkt 4.2).

e pacjenci w ciggu catego okresu podawania sg starannie monitorowani w ceiu
zaobserwowania ewentualnych objawow. Szczegdlnie pacjenci
niedoswiadczeni w leczeniu normalng immunoglobuling ludzka, pacjenci
otrzymujgcy dotychczas alternatywny produkt oraz ci, u ktdérych od
poprzedniego wstrzyknigcia uplynat diugi okres, powinni by¢ monitorowanti
podczas pierwszego wsirzykniecia i w pierwszej godzinie po wstrzyknigciu,
w celu wykrycia objawdw mozliwych dziatann niepozadanych. Wszystkich
pozostatych pacjentow nalezy obserwowaé przez przynajmniej 20 minut po
podaniu leku.

W razie podejrzenta wystapienia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie. W razie wystapienia wstrzasu nalezy podjaé
leczenie zgodnie z obowigzujgcymi standardami medycznymi.

Preparat SUBCUVIA jest wytwarzany z osocza ludzkiego.

Standardowe dziatania w celu zapobiegania zakazeniom w zwigzku ze stosowaniem
produktow leczniczych z ludzkiej krwi lub asocza obejmujg selekcje dawcow, badania
przesiewowe wszystkich indywidualnych donacji i calych pul osocza w kierunku
swoistych markerow zakazenia oraz wprowadzenie do procesu produkcii
skutecznych etapdw inaktywacji lub usuwania wiruséw. Pomimo tego, w przypadku
podawania lekéw uzyskanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie
wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikdw zakaznych. Odnosi sig to rowniez do
nieznanych lub nowych wirusdw oraz innych patogenow.
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Podejmowane dziatania uwaza sie za skuteczne w odniesieniu do w)urusow
otoczkowych, takich jak ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia
watroby typu B (HBV) oraz wirus zapalenia watroby typu C (HCV).

Srodki te mogg mieé ograniczong warto$é wzgledem wiruséw bezotoczkowych,
takich jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV) i parwowirus B19.

Doswiadczenia kliniczne przemawiajg za brakiem przypadkdw przeniesienia wirusa
zapalenia watroby typu A czy parwowirusa B19 za posrednictwem preparatow
immunoglobulin; przypuszcza sig, ze zawartos¢ przeciwciat w preparacie ma istotny
udziat w ochronie przeciw wirusom.

Zdecydowanie zaleca sig, aby przy kazdym podaniu pacjentowi preparatu
SUBCUVIA odnotowad nazwe i numer serii produktu, aby méc powigzad pacjenta z
dang serig produktu.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobulin moze zmnigjsza¢ skutecznos$é szczepionek zawierajgcych
zywe atenuowane wirusy, takich jak szczepionka przeciwko odrze, rézyczce, $wince
i ospie wietrzne], na okres od co namniej] 6 tygodni do 3 miesiecy. Po podaniu
niniejszego produktu powinien uptyngc okres 3 miesiecy przed podaniem szczepionki
z zywymi atenuowanymi wirusami. W przypadku szczepionki przeciwko odrze
uposledzenie dzialania moze utrzymywaé sig do 1 roku. Zatemu pacjentow
otrzymujgcych szczepionke przeciwko odrze powinno sie skontrolowaé poziom
przeciwciat,

Wptyw na wyniki testéw serologicznych

Po podaniu immunoglobulin przejsciowy wzrost stgzenia we krwi rdznorodnych
biernie przeniesionych przeciwciat moze spowodowacé falszywie dodatnie wyniki
testéw serologicznych.

Bierna transmisja przeciwcial przeciwko antygenom erytrocytéw, np. antygenom A,
B, D, moze zaburzac¢ wyniki niektdrych testéw serologicznych (liczba retikulocytow,
stezenie haptoglobiny i test Coombsa).

4.6. Cigza lub laktacja

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego w czasie cigzy u ludzi nie
zostalo okreslone w badaniach kiinicznych z grupg kontrolng; dlatego nalezy
zachowaé ostroznos¢ w przypadku stosowania u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.
Doswiadczenie Kliniczne ze stosowaniem immunoglobulin nie wskazuje na
wystepowanie dziatan szkodliwych na przebieg cigzy lub na ptdd czy noworodka.

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

Nie obserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzgdzerh mechanicznych w ruchu.




4.8. Dziatania niepozadane

Rzadko, normalne ludzkie immunoglobuliny moga powodowad nagly spadek
cisnienia krwi oraz, w pojedynczych przypadkach, wstrzas anafilaktyczny, nawet
wowczas, gdy pacjent nie wykazywat nadwrazliwo$ci po poprzednim podaniu
produktu.

Niekiedy moga wystepowac takie dziatania niepozadane, jak dreszcze, béle giowy,
gorgczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, zawroty gtowy, tachykardia, bole
stawdw, niskie cisnienie krwi i umiarkowany badl plecow.

Reakcje miejscowe w miejscu wstrzyknigcia: obrzek, bolesno$¢, zaczerwienienie,
stwardnienie, miejscowe wzmozone ucieplenie, migjscowy bol, Swigd, zastnienie
i wysypka.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg zdarza¢ sie reakcje anafilaktyczne
lub anafilaktoidalne, takie jak dusznosé, ucisk w klatce piersiowej, zaczerwienienie
twarzy i powlok skornych, uczucie gorgca oraz pokrzywka.

Dziatania niepozgdane wymienione ponizej zestawiono na podstawie raportéw
z badan klinicznych oraz doswiadczenia ze stosowaniem produktdw tego samego
typu po wprowadzeniu do obrotu. Czestos¢ wystepowania ocenianc wediug
nastepujacych kryteriow: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 — <1/10), niezbyt
czesto (=1/1000 — <1/100), rzadko (=1/10000 — <1/1000) i bardzo rzadko
(<1/10 000).

1) Badania kliniczne
Czestosc wystepowania wszystkich wymienionych ponizej dzialann niepozadanych
miesci si¢ w przedziale: =1/100 — <1/10 (czesto).
Zaburzenia ogoine i stany w miejscu podania
s obrzek
e miejscowy bdl

2} Doswiadczenia zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu
Czestosé wystepowania wszystkich wymienionych ponizej dziatann niepozadanych
miesci sie w przedziale: =1/1000 — <1/100 (niezbyt czesto).
Zaburzenia ogoine i stany w mieiscu podania
e zaczerwienienie
e stwardnienie
e 3Swiad

CzestosC wystgpowania wszystkich wymienionych ponizej dziatarn niepozadanych
miesci sig w przedziale: >1/10 000 — <1/1000 (rzadko).
Zaburzenia ogoine I stany w miejscu podania

e gorgczka

» obrzek

e miejscowe wzmozone ucieplenie

Zaburzenia uktadu immunologiczneqo
o pokrzywka




Dziatania niepozgdane wymienione ponizej ukazujg typ dziatan niepoZa_danyct‘n,j?dére
moga by¢ zglaszane w przypadku preparatu SUBCUVIA.

Zaburzenia serca
e tachykardia

Zaburzenia zotadkowo-felitowe
¢ nudnosci

e wymioty

Zaburzenia ogbine i stany w miejscu podania
e dreszcze

bolesnosé

miejscowy bl

zasinienie

wysypka

ucisk w klatce piersiowej

uczucie goraca

Zaburzenia ukladu immunclogicznegqo
» reakcje alergiczne
« wstrzgs anafilaktyczny
o reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne

Badania
e obnizenie cisnienia krwi

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tacznef i kosci
* bol stawow
e umiarkowany bél plecow

Zaburzenia ukfadu nerwowegqo
e bble glowy
o zawroty glowy

Zaburzenia oddechowe, kiatki piersiowej i srodpiersia
e dusznosé

Zaburzenia naczyn
e zaczerwienienie twarzy i powtok skornych
s niskie ci$nienie Krwi

Zagadnienia bezpieczenstwa dotyczace czynnikdw zakazajgcych, patrz punkt 4.4.

4.9. Przedawkowanie
Nastepstwa przedawkowania leku nie sg znane.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe | immunoglobuliny;
immunoglobuliny ludzkie normaine do podawania pozanaczyniowego.

Kod ATC: JO6BAO1

Normalna immunoglobulina ludzka zawiera gtdwnie immunoglobuling G (igG)
o szerokim spektrum przeciwcial przeciwko czynnikom zakaznym.

Normalna immunoglobulina ludzka zawiera przeciwciata IgG obecne w normalnej
populacji. Przygotowuje sie jg zwykle z puli osocza, w ktorej sktad wchodzi nie mnie;
niz 1000 donacji. Ma ona rozktad podklas immunoglobuliny G $cisle proporcjonalny
do wystepujacego w naturalnym osoczu ludzkim.

Dostatecznie duze dawki ninigjszego produktu leczniczego mogg podniesc niskg
zawarto$¢ immunoglobulin G do prawidiowego poziomu.
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przy podawaniu podskérnym normalnej immunoglobuliny ludzkiej szczytowe
stezenia w krazeniu biorcy osiagane sg po okresie opdznienia wynoszacym okoto
4 dni.

Dane uzyskane w badaniach klinicznych wykazuja, ze mozna utrzymywaé stezenia
wynoszace w najnizszych punktach 7,24-7 86 g/, podajgc dawki 1,25 ml (0,2 g)kg
masy ciata w odstgpach 2 tygodni.

Przy podawaniu domigsniowym normalna immunoglobulina ludzka jest biologicznie
dostepna w kragzeniu biorcy z opéznieniem wynoszacym 2-3 dni.

IgG oraz kompieksy I1gG ulegajg degradacji w komodrkach ukladu
siateczkowo-$rodblonkowego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uwzgledniajgce wyniki badan toksycznosci po podaniu
pojedynczych dawek wykazujg, ze dawki kilka razy wigksze od maksymalnej
zalecane] dawki dia ludzi nie wywieraly toksycznego wplywu na zwierzeta
laboratoryjne.

Prowadzenie badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym u zwierzat jest
niewykonalne ze wzgiedu na interakcje z powstajacymi przeciwciatami przeciwko
biatkom heterologicznym.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wplywu niniejszego produktu
na reprodukcje i rozwoj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan




6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego
nie wolno mieszac¢ z innymi lekami.

6.3. Okres waznosci
30 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze 2°C —8°C ( w loddwce) w opakowaniu zewnetrznym.
Chroni¢ od $wiatla. Nie zamrazag!

Mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C przez ograniczony okres,
do 6 tygodni; w takim przypadku na opakowaniu zewnetrznym nalezy wpisac nowy

termin waznosci.
Pod koniec tego okresu nie powinno sie produktu umieszczaé ponownie w foddéwce,
lecz nalezy go zuzy¢ lub wyrzucic.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 fiolka po 5 ml

20 fiolek po 5 ml

1 ficlka po 10 ml

20 fiolek po 10 mi

Fiolki ze szkla typu | z korkiem z gumy halogenocbutylowej

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.8. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Przed uzyciem produkt powinno sie¢ ogrza¢ do temperatury pokojowej lub do
temperatury ciala.

Plynny preparat jest przezroczysty, o barwie od jasnozoéitej do jasnobrazowej;
podczas przechowywania moze wykazywac obecnos¢ lekkiegoe zmetnienia lub
niewielkigj ilosci statych czastek.

Nie wolno stosowac roztwordw, kidre wykazujg obecnosc wigkszego zmetnienia.

Otwartych fiolek nie wolno uzywad ponownie.
Po otwarciu fiolki produkt nalezy zuzyé natychmiast.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produkiu lub jego odpady nalezy usunad
w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZ\SVdLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-1221 Wieden, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1189y
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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SUBCUVIA jest znakiem towarowym Baxter International Inc./Baxter Healthcare S A.
Baxter jest znakiem towarowym Baxter International Inc.

PREZES
Urzedu Rejestracit Produkitw Leczaiczych
Wyrobdw Medycznych | Rroduktow BiobGiczych

Andrzei Koronkiewicz




