CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TFX, 10 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg czynnika grasiczego X (Thymostimulinum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: tiomersal.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Biata lub prawie biata liofilizowana substancja w fiolkach; przezroczysty, bezbarwny ptyn
w ampuikach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zespoty chorobowe przebiegajace z pierwotnym i wtérnym niedoborem immunologicznym.
Wspomaganie uktadu immunologicznego po przeprowadzeniu podstawowe;j terapii leczniczej choréb
nowotworowych. Przewlekle, agresywne zapalenie watroby, niektére choroby mézgu i rdzenia
kregowego, wczesny okres stwardnienia zanikowego bocznego, reumatoidalne zapalenie stawdow,
wtorne zaburzenia hemopoezy, takze polekowe lub po nas§wietlaniach promieniami rtg.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Powinno by¢ indywidualne, zalezne od stanu pacjenta.

Na ogét stosuje sie 10 do 20 mg dziennie przez 30 dni, a nastepnie 20 do 30 mg tygodniowo.
Dalsze stosowanie produktu leczniczego oraz czas leczenia i dawkowania zalezne sg od efektu
terapeutycznego i wynikow badan immunologicznych.

Sposéb przygotowania

Roztwoér do wstrzykiwan nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem. W tym celu, zachowujac
zasady postepowania aseptycznego, nalezy rozpusci¢ zawarto$¢ fiolki uzywajac rozpuszczalnika
zawartego w amputce. Za pomocg strzykawki nalezy pobra¢ z ampuiki 1 ml rozpuszczalnika

i wprowadzi¢ go do fiolki z liofilizowang substancjg . Zawarto$¢ fiolki wymiesza¢ do otrzymania
jednorodnego roztworu.

Tak przygotowany roztwor jest gotowy do iniekcji podskérnej lub domig$niowe;.

Sposéb podawania
Podanie podskérne lub domig$niowe

4.3 Przeciwwskazania

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



Do przeciwwskazan wzglednych nalezg okres cigzy i karmienia piersia, dni okotomenstruacyjne,
niektdre zespoty zaburzen endokrynologicznych (gruczolak przysadki, akromegalia), czas
fizjologicznej aktywnosci grasicy do okresu dojrzewania ptciowego wiacznie; w tym czasie TEX
mozna stosowac tylko w razie stwierdzenia wyraznych niedoboréw immunologicznych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego TFX u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami endokrynologicznymi
oraz u kobiet w Il fazie cyklu miesigczkowego moze czesciej powodowac dziatania niepozadane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy moze wykazywaé synergizm z niektérymi hormonami przysadki (somatotropina,
hormon luteinizujacy) i estrogenami oraz dziatanie antagonistyczne wobec hormonéw kory nadnerczy,
progesteronu i androgendw w zakresie ich wptywu na uktad limfatyczny i szpik kostny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania czynnika grasiczego X u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzetach wykazaty dziatanie teratogenne (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane.

Karmienie piersia
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania TFX w okresie karmienia piersig, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego przez kobiety karmigce piersia.

Ptodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

TFX nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Brak og6lnych objawéw ubocznych.
Odczyn miejscowy: w miejscu wstrzyknigcia moze wystgpi¢ rumien i nieznaczna bolesnosc.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Moga wystapi¢ skorne odczyny uczuleniowe: rumien, §wiad, wysypka skérna.

Przy wystapieniu powyzszych objawéw, nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego przez
1-2 dni.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

{aktualny adres i nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.




4.9 Przedawkowanie

Ryzyko przedawkowania produktu leczniczego TFX jest mato prawdopodobne i ograniczone,
poniewaz peptydy grasicy sg wrazliwe na dziatanie proteaz organizmu, ktére zmniejszaja stezenie
produktu leczniczego we krwi i nie maja bezposredniego wptywu stymulujacego czy hamujgcego na
funkcje odpornosciowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunostymulujace, kod ATC: L0 3AX

Czynnik grasiczy X jest wyciagiem z grasic cielecych, zawierajacym biatka i polipeptydy o masie
czasteczkowej od 4 000 do 12 000 daltondéw. Wykazuje aktywno$¢ biologiczng zblizong do hormonéw
wydzielanych przez grasice ludzka, czyli dziata pobudzajaco na uktad odpornosciowy. TEX dziata
poprzez wybidrczy wplyw na okreslone czynniki odpowiedzi immunologicznej. Wywotuje wzrost
limfocytozy, warunkuje dojrzewanie limfocytéw T, zwigksza 0og6lng i miejscowa odpornos¢
immunologiczng ustroju, hamuje procesy autoagresji oraz zmniejsza dziatania niepozadane lekow
cytostatycznych i immunosupresyjnych na uktad krwiotworczy.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne produktu leczniczego TFX nie sg znane, poniewaz dotychczas nie
okreslono w pelni struktury wlasciwej substancji czynne;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wptyw na ptodnos¢

W badaniach ptodnosci u samcoéw szczuréw, po wielokrotnym podaniu domig¢sniowym produktu
leczniczego TFX w dawkach 5, 101 20 mg/kg mc., nie obserwowano wptywu na uktad rozrodczy
i zdolno$¢ reprodukcji.

Teratogennos¢
W badaniach u myszy, szczuréw i chomikéw ztocistych stwierdzono dziatanie teratogenne po podaniu

podskérnym w okresie organogenezy, w dawkach 6, 12, 30, 60, 120 i 300 mg/kg mc. oraz u myszy
i szczuréw po podaniu domigsniowym w okresie organogenezy, w dawkach 5, 10 i 40 mg/kg mc.

Mutagenno$¢
W testach Amesa nie wykazano mutagennego dziatania produktu w stezeniu 10; 50; 100; 500; 1000

12000 pg/ptytke.

TFX po podaniu dootrzewnowym w dawkach 0,3; 3,0 i 30,0 mg/kg mc. nie powodowat zwigkszenia
indukcji wymiany chromatyd siostrzanych w szpiku kostnym myszy.

W tescie aberracji chromosomowych na komoérkach szpiku kostnego nie wykazano dziatania
genotoksycznego produktu TFX w dawkach 0,3; 3,0 1 30,0 mg/kg mc. podanych dootrzewnowo
chomikom chinskim.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fiolka:
Tiomersal



Ampuika z rozpuszczalnikiem:

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

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

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolki i ampuiki z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku.

10 fiolek z proszkiem po 10 mg + 10 amputek z rozpuszczalnikiem po 1 ml
50 fiolek z proszkiem po 10 mg + 50 amputek z rozpuszczalnikiem po 1 ml

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

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Finepharm S.A.

ul. Wincentego Pola 19A

58-500 Jelenia Géra

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

Pozwolenie nr R/3498

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 marca 2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 grudnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



