CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SUBCUVIA 160 g/l roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Immunoglobulina ludzka normalna (SClg i IMIg)
Jeden ml zawiera:

Immunoglobulina ludzka normalna ...... 160 g
(czystos¢ co najmniej 95% IgG)

Kazda fiolka 5 ml zawiera 0,8 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka 10 ml zawiera 1,6 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j

Rozktad podklas IgG (warto$ci przyblizone):
IgG1 45-75%

I1gG2 20-45%

IgG3 3-10%

IgG4 2-8%

Maksymalna zawartos¢ IgA wynosi 4800 mikrograméw/ml.
Wyprodukowano z osocza od dawcow ludzkich.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Produkt leczniczy zawiera okoto 1,4 mg sodu na ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Produkt jest przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym lub jasnozoéttym roztworem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Terapia substytucyjna u dorostych, dzieci i mtodziezy (0-18) w przypadkach:

e Zespotow pierwotnych niedoboréw odpornosci z uposledzonym wytwarzaniem przeciwcial
(patrz punkt 4.4).

e Hipogammaglobulinemii i nawracajacych zakazen bakteryjnych u pacjentow z przewlekta
biataczka limfocytowa (ang. chronic lymphocytic leukemia, CLL), u ktorych profilaktyczne
stosowanie antybiotykdéw zawiodlo lub jest przeciwwskazane.

e Hipogammaglobulinemii i nawracajgcych zakazen bakteryjnych u pacjentow ze szpiczakiem
mnogim (ang. multiple myeloma, MM).

e Hipogammaglobulinemii u pacjentow przed i po allogenicznym przeszczepie
hematopoetycznych komorek macierzystych (ang. haematopoietic stem cell transplant, HSCT).



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Terapia substytucyjna powinna by¢ rozpoczynana i monitorowana pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu niedoboréw odpornosci.

Dawkowanie
Dawka i schemat dawkowania sg uzaleznione od wskazania.

Terapia substytucyjna
Produkt leczniczy powinno si¢ podawa¢ droga podskorna.

W terapii substytucyjnej moze zachodzi¢ potrzeba ustalenia indywidualnej dawki produktu
leczniczego dla kazdego pacjenta w zaleznosci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej. Zaleca
si¢ nastepujace dawkowanie produktu:

Schemat dawkowania produktu leczniczego powinien umozliwi¢ osiagnigcie minimalnego poziomu
IgG (mierzonego przed nastgpng infuzja) wynoszacego co najmniej 5 do 6 g/1, docelowo mieszczac si¢
w przedziale referencyjnym IgG w osoczu dla wieku. Pacjent moze wymagac podania dawki
nasycajacej, wynoszacej co najmniej 0,2 do 0,5 g/kg masy ciata. Moze to wymagac podzielenia na
kilka dni z maksymalng dawka dobowa od 0,1 do 0,15 g/kg masy ciata.

Po osiagnieciu statego poziomu IgG podaje si¢ w jednakowych odstepach dawki podtrzymujace
(w przyblizeniu raz w tygodniu), az do osiagni¢cia skumulowanej dawki miesi¢cznej rzedu 0,4 do
0,8 g/kg masy ciata. Kazda dawka moze wymaga¢ podania w r6zne migjsca ciata.

Stezenia minimalne nalezy oznaczac i ocenia¢ w potaczeniu z wystgpowaniem zakazenia. W celu
zmnigjszenia czgstosci wystepowania zakazen moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki
1 utrzymywanie wyzszych stezen minimalnych.

Produkt leczniczy SUBCUVIA mozna réwniez podawaé droga domigsniowa. W takich przypadkach
skumulowang dawke miesigczng powinno si¢ podzieli¢ na dawki podawane raz na tydzien lub raz na
dwa tygodnie, w celu utrzymania malej objetosci wstrzyknigcia. Dyskomfort pacjenta mozna
dodatkowo zmniejszy¢ poprzez wstrzykiwanie kazdej z dawek w rdzne miejsca ciata.

Drzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy (0—18) nie r6zni si¢ od dawkowania u dorostych, poniewaz dla
kazdego wskazania jest obliczane wedlug masy ciata i dostosowywane do rezultatow klinicznych we
wskazaniach terapii substytucyjne;j.

Sposoéb podawania
Produkt leczniczy SUBCUVIA powinno si¢ podawaé droga podskorng. W wyjatkowych wypadkach,
gdy podawanie podskorne jest niemozliwe, mozna podawaé domiesniowo.

Podawanie podskorne w warunkach domowych powinien rozpocza¢ i monitorowaé lekarz majacy
doswiadczenie w prowadzeniu pacjentow leczonych w warunkach domowych. Pacjent musi by¢
poinstruowany na temat sposobu uzywania pompy strzykawkowej, techniki podawania leku,
prowadzenia dziennika leczenia oraz rozpoznawania ci¢zkich dziatan niepozadanych i czynnosci,
ktore nalezy podja¢ w przypadku ich wystgpienia.

Produkt leczniczy SUBCUVIA musi by¢ wstrzykiwany do miejsc takich jak brzuch, udo, gérne ramig
1 boczna cz¢$¢ biodra.

Zaleca si¢ stosowanie poczatkowej szybkosci podawania produktu leczniczego10 ml/godzine/pompg.
W przypadku dobrej tolerancji (patrz punkt 4.4) szybko$¢ podawania mozna zwigksza¢ przy kazdym

kolejnym wstrzyknigciu o 1 ml/godzing/pompe. Zalecana szybko§¢ maksymalna wynosi
20 ml/godzing/pompe. RoOwnoczes$nie mozna uzywaé wigcej niz jednej pompy. Miejsce wstrzykiwania



nalezy zmienia¢ kazdorazowo po podaniu 5—15 ml. U dorostych dawki powyzej 30 ml mozna
podzieli¢ zgodnie z preferencjami pacjenta. Nie ma gornej granicy liczby miejsc infuzji.

Wstrzykniecia domigsniowe musza by¢ wykonywane przez lekarza lub pielggniarke.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego SUBCUVIA nie wolno podawa¢ donaczyniowo.

Produktu leczniczego SUBCUVIA nie wolno podawa¢ domigsniowo w przypadkach cigzkiej
matoptytkowosci oraz innych zaburzen hemostazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie przypadkowego podania produktu SUBCUVIA do naczynia krwiono$nego moze wystapic¢
Wwstrzas.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej szybkos$ci infuzji podanej w punkcie 4.2. Podczas podawania
wymagane jest staranne monitorowane pacjentdw i obserwowanie ich stanu, by zauwazy¢ wszelkie
objawy.

Niektore dziatania niepozadane moga wystgpowac czgsciej u pacjentéw, ktorzy otrzymuja normalng
immunoglobuline ludzka po raz pierwszy, albo w rzadkich przypadkach po przejsciu na inny produkt
zawierajacy naturalng immunoglobuling ludzka, lub po przerwie w leczeniu trwajacej dluzej niz osiem
tygodni.

Potencjalnych powiktan mozna czesto unikng¢ w nastepujgcy sposob:
e Stosujac poczatkowo wstrzykiwanie wolniejsze od regularnie zalecanej szybkosci.

e Upewniajgc sig, ze przez caly czas trwania infuzji pacjenci sg starannie monitorowani pod
katem wszelkich objawow. Szczegodlnie pacjenci nieleczeni wczesniej normalna
immunoglobuling ludzka, pacjenci otrzymujacy dotychczas inny produkt leczniczy oraz ci,

u ktorych wystapita dluga przerwa od czasu poprzedniej infuzji, powinni by¢ monitorowani
w trakcie pierwszej infuzji i przez pierwsza godzine po po jej podaniu; ma to na celu wykrycie
oznak mozliwych dziatan niepozadanych.

Wszystkich pozostatych pacjentow nalezy obserwowac co najmniej przez 20 minut po podaniu
produktu leczniczego.

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ podawania lub
przerwac infuzjg. Wymagane leczenie jest uzaleznione od charakteru i cigzkosci dziatania
niepozadanego.

W razie wystapienia wstrzasu nalezy podjac leczenie zgodnie z obowigzujagcymi standardami
medycznymi.

Nadwrazliwo$¢

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko. Mogg one zdarza¢ si¢ u pacjentow

z obecnoscig przeciwciat anty-IgA, ktorzy powinni by¢ leczeni ze szczegdlng ostroznoscia. Pacjenci
z przeciwcialami anty-IgA, u ktorych leczenie podawanymi podskornie produktami IgG pozostaje
jedyna opcjg, powinni by¢ leczeni produktem leczniczym SUBCUVIA wylacznie pod Scistym
nadzorem medycznym.



Rzadko, normalna immunoglobulina ludzka moze wywota¢ spadek cisnienia krwi z reakcjg
anafilaktyczng, nawet u pacjentow uprzednio dobrze tolerujacych leczenie normalng immunoglobuling
ludzka.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej nalezy natychmiast
przerwac podawanie produktu leczniczego.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Ze stosowaniem immunoglobulin wigzano tetnicze i zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, w tym
zawal mig$nia sercowego, udar, zakrzepice zyt glebokich i zator plucny. Przed stosowaniem
immunoglobulin pacjenci powinni by¢ wystarczajaco nawodnieni. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢

u pacjentow z istniejagcymi czynnikami ryzyka zdarzen zakrzepowych (takimi jak zaawansowany
wiek, nadcis$nienie tetnicze, cukrzyca i choroby naczyniowe lub epizody zakrzepowe w wywiadzie,
pacjenci z nabyta lub dziedziczng trombofilia, po dlugotrwatych okresach unieruchomienia, z cigzka
hipowolemia, ze schorzeniami zwigkszajacymi lepkos$¢ krwi).

Pacjentéw nalezy poinformowac o pierwszych objawach zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym
dusznosci, bolu i obrzeku konczyny, ogniskowych ubytkach neurologicznych oraz bolu w klatce

piersiowej, i zaleci¢ im skontaktowanie si¢ z lekarzem niezwlocznie po wystapieniu objawow.

Zespdt aseptycznego zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych (AMS)

Zespot aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych zgtaszano w powiazaniu z podskérnym
podawaniem immunoglobulin. Objawy zazwyczaj rozpoczynaja si¢ od kilku godzin do 2 dni po
leczeniu. Przerwanie leczenia immunoglobulinami moze spowodowac remisj¢ AMS w ciagu kilku dni
bez nastgpstw.

Pacjentdéw nalezy poinformowac¢ o pierwszych objawach, ktore obejmuja cigzki bol gtowy, sztywnosé
karku, ospatos¢, goraczke, $wiattowstret, nudnosci i wymioty.

Wazne informacje na temat niektorych sktadnikéw produktu leczniczego Subcuvia

Séd

W przypadku zastosowania maksymalnej dawki dobowej (11,25 g IgG = 70 ml produktu leczniczego
SUBCUVIA) produkt leczniczy zawiera maksymalnie 98 mg (4,3 mmol) sodu na dawke (masa ciata
75 kg). Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentéw bedacych na diecie o kontrolowanej zawarto$ci
sodu.

Wplyw na wyniki testdbw serologicznych

Po podaniu immunoglobulin przejsciowy wzrost st¢zenia we krwi r6znorodnych biernie
przeniesionych przeciwcial moze spowodowac falszywie dodatnie wyniki testow serologicznych.

Bierna transmisja przeciwcial przeciwko antygenom erytrocytow, np. antygenom A, B, D, moze
zaburza¢ wyniki niektorych testow serologicznych na obecnos¢ przeciwcial przeciwko krwinkom
czerwonym, np. bezposredniego testu antyglobulinowego (DTA, bezposredni test Coombsa).

Podanie produktu leczniczego SUBCUVIA moze prowadzi¢ do odczytow fatszywie dodatnich

w testach zaleznych od wykrywania beta-D-glukanéw w celu rozpoznawania zakazen grzybiczych.
Moze to utrzymywac si¢ przez kilka tygodni po infuzji produktu.

Czynniki zakaZne

Produkt leczniczy SUBCUVIA jest wytwarzany z osocza ludzkiego.



Standardowe dzialania w celu zapobiegania zakazeniom w zwigzku ze stosowaniem produktow
leczniczych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe wszystkich
indywidualnych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia oraz
wprowadzenie do procesu produkcji skutecznych etapow inaktywacji lub usuwania wirusow.
Pomimo tego, w przypadku podawania produktow uzyskanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych.

Odnosi si¢ to réwniez do nieznanych lub nowo odkrytych wiruséw oraz innych patogenow.

Podejmowane dziatania uwaza si¢ za skuteczne w odniesieniu do wirusow otoczkowych, takich jak
ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i1 wirus zapalenia
watroby typu C (HCV), a takze w odniesieniu do wiruséw bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia
watroby typu A (HAV) i parwowirus B19.

Doswiadczenia kliniczne przemawiajg za brakiem przypadkow przeniesienia wirusa zapalenia
watroby typu A czy parwowirusa B19 za posrednictwem preparatow immunoglobulin; przypuszcza

sie, ze zawarto$¢ przeciwcial w preparacie ma istotny udziat w ochronie przeciw wirusom.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby po kazdym podaniu pacjentowi produktu SUBCUVIA odnotowac
nazwe 1 numer serii produktu, aby méc powigzac pacjenta z dang serig produktu.

Dzieci 1 mlodziez

Wymienione ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotycza zardwno dorostych, jak i dzieci.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace Zzywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobulin moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe atenuowane
wirusy, takich jak szczepionka przeciwko odrze, rozyczce, $wince i ospie wietrznej, na okres od co
najmniej 6 tygodni do 3 miesigcy. Po podaniu niniejszego produktu powinien uptyna¢ okres

3 miesigcy przed podaniem szczepionki z Zzywymi atenuowanymi wirusami. W przypadku szczepionki
przeciwko odrze uposledzenie dziatania moze utrzymywac si¢ do 1 roku. Zatem u pacjentow
otrzymujacych szczepionke przeciwko odrze powinno si¢ skontrolowac poziom przeciwciat.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Cigza

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego w czasie cigzy u ludzi nie zostato okreslone
w badaniach klinicznych z grupa kontrolng; dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
stosowania u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Wykazano, ze produkty zawierajace
immunoglobuliny przechodza przez tozysko, w najwigkszym stopniu w trzecim trymestrze.
Dos$wiadczenie kliniczne ze stosowaniem immunoglobulin nie wskazuje na wystgpowanie dziatan
szkodliwych na przebieg ciagzy lub na ptdd czy noworodka.

Karmienie piersia

Immunoglobuliny przenikaja do mleka ludzkiego i mogg przyczynia¢ si¢ do ochrony noworodka przed
patogenami wnikajgcymi przez §luzowke.

Plodnosé

Doswiadczenia kliniczne z immunoglobulinami sugeruja, ze nie nalezy spodziewac si¢ szkodliwego
wptywu na ptodnos¢.



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwigzane z produktem leczniczym SUBCUVIA mogg uposledza¢
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci doswiadczajacy dziatan
niepozadanych podczas leczenia powinni poczeka¢ na ich ustgpienie przed prowadzeniem pojazdow
1 obstugiwaniem maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Niekiedy moga wystepowac takie dzialania niepozadane, jak dreszcze, bole gtowy, goraczka,
wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, zawroty gtowy, nadmierne pocenie sig, blados¢ powtok,
parestezja, tachykardia, bol stawow, niskie cisnienie krwi i umiarkowany bol w okolicy ledzwiowo
krzyzowej.

Rzadko, normalne ludzkie immunoglobuliny moga powodowac nagty spadek cisnienia krwi oraz,
w pojedynczych przypadkach, wstrzas anafilaktyczny, nawet wowczas, gdy pacjent nie wykazywat

nadwrazliwos$ci po poprzednim podaniu produktu.

Czgsto moga wystepowac reakcje miejscowe w miejscu wstrzykniecia: obrzgk, bolesnose,
zaczerwienienie, stwardnienie, miejscowe wzmozone ocieplenie, $wiad, zasinienie i wysypka.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikéw zakaznych, patrz punkt 4.4.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
oraz terminami preferowanymi MedDRA.

Dzialania niepozadane wymienione w niniejszym punkcie zidentyfikowano w trzech badaniach
klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego Subcuvia.

Czestosci zdarzen okreslano wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo

rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy dziatania niepozadane o okreslonej czgsto$ci wystepowania sg wymienione
zgodnie z malejaca cigzkoscia objawu.

Czestosci dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego SUBCUVIA

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestos¢
i narzadéw MedDRA
ZABURZENIA UKLADU Wstrzas anafilaktyczny Nieznana*
IMMUNOLOGICZNEGO Reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne
Nadwrazliwo$¢
ZABURZENIA UKLADU Bol glowy Czesto
NERWOWEGO
Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Drzenie Rzadko
Parastezje Nieznana*
ZABURZENIA SERCA Tachykardia Nieznana*




Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestosé
i narzadow MedDRA
ZABURZENIA Uczucie zimna w konczynach Rzadko
NACZYNIOWE
Niedocisnienie t¢tnicze Nieznana*
Nadcis$nienie tetnicze
Uderzenia goraca
Blado$¢
ZABURZENIA UKLADU Dusznos¢ Nieznana*
ODDECHOWEGO,
KLATKI PIERSIOWEJ
I SRODPIERSIA
ZABURZENIA ZOLADKA Nudnosci Niezbyt czgsto
IJELIT Bol brzucha Niezbyt czgsto
Wymioty Nieznana*
Parestezje w obrgbie jamy ustne;j
ZABURZENIA SKORY Swiad Niezbyt czesto
I TKANKI PODSKORNEJ Rumien
Pokrzywka Rzadko
Obrzek twarzy Nieznana*
Wysypka plamkowo-grudkowa
Zapalenie skory alergiczne
Nadmierne pocenie si¢
ZABURZENIA Sztywno$¢ miesniowo-szkieletowa (w tym Niezbyt czesto
MIESNIOWO- dyskomfort w klatce piersiowej)
SZKIELETOWE I TKANKI
LACZNEJ Bol stawow Rzadko
Bol migsni
Bl plecow Nieznana*
ZABURZENIA OGOLNE Krwotok w miejscu wstrzyknigcia Czegsto
I STANY W MIEJSCU Bol w miejscu wstrzykniecia
PODANIA Krwiak w miejscu wstrzyknigcia
Rumien w miejscu wstrzyknigcia
Dreszcze
Obrzek w miejscu wstrzyknigcia Niezbyt czesto
Swigd w miejscu wstrzyknigcia
Bol
Zmegczenie
Uczucie gorgca
Wysypka w miejscu wstrzyknigcia Rzadko
Goraczka Nieznana*
Zte samopoczucie
Odczyn w miejscu wstrzyknigcia
Pokrzywka w miejscu wstrzyknigcia
Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia
Uczucie ciepta w miejscu wstrzyknigcia
BADANIA Podwyzszone st¢zenie aminotransferazy Rzadko
DIAGNOSTYCZNE alaninowej
Przyspieszona czgsto$¢ akcji serca Rzadko

* Te dziatania niepozadane zglaszano ze zrodet po wprowadzeniu do obrotu.




Dzieci i mlodziez
Czestos$¢, rodzaj i cigzko$¢ dziatan niepozgdanych u dzieci sg takie same jak u dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane konsekwencje przedawkowania produktu leczniczego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny; immunoglobuliny ludzkie
normalne do podawania pozanaczyniowego. Kod ATC: JO6BAO1

Normalna immunoglobulina ludzka zawiera gtdéwnie immunoglobuling G (IgG) o szerokim spektrum
przeciwciat przeciwko czynnikom zakaznym.

Normalna immunoglobulina ludzka zawiera przeciwciata IgG obecne w normalnej populacji.
Przygotowuje sie ja zwykle z puli osocza, w ktorej sktad wchodzi nie mniej niz 1000 donacji. Ma ona
rozktad podklas immunoglobuliny G $ci$le proporcjonalny do wystepujacego w naturalnym osoczu
ludzkim. Odpowiednie dawki niniejszego produktu leczniczego moga podnies¢ niskg zawartosé
immunoglobulin G do prawidtowego poziomu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podawaniu podskormym produktu leczniczego SUBCUVIA szczytowe stezenia w surowicy
osiagane sg po okoto 4 dniach.

Dane uzyskane w badaniach klinicznych wykazuja, ze mozna utrzymywac st¢zenia wynoszace
w najnizszych punktach 7,24-7,86 g/1, podajac dawki 1,25 ml (0,2 g)/kg masy ciata w odstgpach
2 tygodni. IgG oraz kompleksy IgG ulegajg degradacji w komorkach uktadu
siateczkowo-$srodblonkowego.

Przy podawaniu domig$niowym normalna immunoglobulina Iudzka jest biologicznie dostepna
w krazeniu biorcy z opoznieniem wynoszacym 2—3 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wyniki badan toksycznosci po podaniu pojedynczych dawek wykazuja, ze dawki kilka razy wigksze

od maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi nie wywieraty toksycznego wplywu na zwierzeta
laboratoryjne.



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

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wptywu niniejszego produktu na reprodukcje
1 rozwoj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci

30 miesiecy
Po otwarciu: zuzy¢ niezwlocznie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C —8°C).

W okresie waznosci, produkt mozna przechowywac w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez
ograniczony okres, do 6 tygodni. W takim przypadku na opakowaniu zewngtrznym nalezy wpisa¢ datg
umieszczenia w temperaturze pokojowe;j i date zakonczenia 6-tygodniowego okresu. Pod koniec tego
okresu nie powinno si¢ produktu umieszcza¢ ponownie w lodowce, lecz nalezy go zuzy¢ lub
wyrzucic.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

5 ml roztworu w fiolce (szklo typu I) z korkiem z gumy halogenobutylowej —

opakowanie 1 lub 20 fiolek

10 ml roztworu w fiolce (szkto typu I) z korkiem z gumy halogenobutylowej —

opakowanie 1 Iub 20 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

Przed uzyciem produkt leczniczy nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej lub do temperatury
ciata.

Nie stosowa¢ urzadzen podgrzewajacych w celu podgrzania preparatu.

Plynny preparat jest przezroczysty, o barwie od jasnozottej do jasnobrgzowej; podczas
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przechowywania moze wykazywac obecnos¢ lekkiego zmetnienia Iub niewielkiej ilo$ci statych
czastek.

Nie wolno stosowac roztworow, ktore sa metne lub zawieraja osady.

Otwartych fiolek nie wolno uzywac¢ ponownie.

Po otwarciu fiolki produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11894

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 listopada 2005 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 grudnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

listopad 2015
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