


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ImmunoGam 312 RU/ml siistelahus.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS b

Iga milliliiter sisaldab 312 RU-d hepatiit B humaanimmunoglobuliini, mis vastab prot 'Qﬂdusele
30-70 mg/ml, millest 96% on immunoglobuliin G (IgG).

Uks viaal sisaldab 312 RU-d anti-HBs-i 1 ml kohta

Uks viaal sisaldab 1560 RU-d anti-HBs-i 5 ml kohta @
Immunoglobuliin IgG alamklassid on jirgmised. QQ

IgG1: 64-67% a
IgG2: 25-27%

IgG3: 7-9% \O
1gG4: 0,1-0,3%

IgA sisaldus on vdiksem kui 40 mikrogrammi/ml.
Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

>
Q
<
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Siistelahus. R
ImmunoGam on lébipaistev kuni kergelt opalestseeruv ja vérvitu voi kergelt kollakas vedelik.
L4
L 4

4. KLIINILISED ANDMED ’00
4.1 Naidustused b
Hepatiit B immunoprofiilaktika jargmistel ju@del:

- vaktsineerimata isikute juhusli upuude haigustekitajatega (kaasa arvatud isikud, kelle
vaktsineerimine pole tdielik V:~1 le kohta puuduvad andmed);

- hemodialiitisi 1dbivad Qie‘ uni vaktsiini mdjuma hakkamiseni;
L 4
- vastslindinud, kelle en: epatiit B viiruse kandja;
- isikutele, kel parast
vajavad pideva

Z

sineerimist ei tekkinud immuunsust (moddetavaid hepatiit B antikehi) ja kes
iit B-sse nakatumise riski tdttu pidevat ennetust.

Arvestada tuleks lAd hepatiit B humaanimmunoglobuliini intramuskulaarse kasutamise kohta kdivaid
ametlikke juhis



4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

- Hepatiit B valtimine vaktsineerimata isikute juhuslikul kokkupuutel haigustekitajatega:
soltuvalt kokkupuute intensiivsusest vahemalt 500 RU-d vdimalikult kiiresti parast kokk a
eelistatavalt 24-72 tunni jooksul. 3

- Hepatiit B immunoprofiilaktika hemodialiiiisi 14bivatel patsientidel:

8-12 RU/kg, maksimaalselt 500 RU-d iga kahe kuu tagant kuni vaktsineerimisjér konversiooni
ilmnemiseni.
- Hepatiit B viltimine vastsiindinul, kelle ema on hepatiit B viiruse kandja, sii el voi voimalikult ruttu

pérast stindi:
30-100 RU/kg. Hepatiit B immunoglobuliini manustamist tuleb vaj a?lse ta kuni

vaktsineerimisjirgse serokonversiooni ilmnemiseni. O
Koigis nendes olukordades on vaktsineerimine hepatiit B viiruse vastu tungivalt soovituslik. Esimese
vaktsiiniannuse voib siistida samal pieval hepatiit B humaanimmuno liiniga, aga erinevatesse kohtadesse.
Isikute puhul, kel parast vaktsineerimist ei tekkinud immuunsusg ( vaid hepatiit B antikehi) ja kes

vajavad pidevat ennetust, vdib manustada 500 RU-d tdiskasvanut RU/kg lastele iga 2 kuu tagant;
minimaalseks kaitsvaks antikehade tiitriks peetakse 10 mRU/%

-~

Arvestada tuleks ka teistes ametlikes juhistes toodud hepatiit B humaanimmunoglobuliini intramuskulaarse
kasutamise annuseid ja annustamisgraafikuid.

a
L
Manustamisviis * 0
Y a
N4

ImmunoGami tuleks manustada intramuskulaarsel teel.

Kui vajalik on suur annus (>2 ml laste voi
annusteks ja manustada erinevatesse koht

| téiskasvanute puhul), on soovitatav jagada see vidiksemateks

Kui samaaegselt on vaja vaktsineerimist, tuleks immunoglobuliin ja vaktsiin manustada kahte erinevasse kohta.
v

Kui intramuskulaarne manustamiastunéiidustatud (veritsushdired) ja intravenoosset ravimit pole saadaval,
vOib siistevedeliku manustada subkutadnselt. Kuid tuleks arvestada, et subkutaanset manustamist toetavaid
kliinilisi efektiivsusandmei e.

4.3 Vastunﬁidustus@
Ulitundlikkus mis tahes kogstisosa suhtes.

Ulitundlikkus humaanimmunoglobuliinide suhtes, eriti harvaesinevatel IgA-puudulikkuse juhtudel, kui
patsiendil on IgA-vastased antikehad.
S



4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Veenduge, et ImmunoGami ei manustataks veresoonde, kuna see voib pohjustada Sokki.

Kui saaja on HBsAg-kandja, ei ole antud ravimi manustamisest kasu.

Toelise tilitundlikkuse reaktsioonid on véga harvad. O

ImmunoGam sisaldab viikest kogust IgA-d (vihem kui 40 mikrogrammi/ml). [gA-puudulikkusega inimestel
voivad tekkida IgA-antikehad ning pérast I[gA-d sisaldavate verekomponentide manustamist ilmneda
anafiilaktilised reaktsioonid. Seetdttu peab arst kaaluma ImmunoGamiga ravimisest saadava kasu ja

{ilitundlikkuse riski vahel. d’

Vahel harva voib hepatiit B humaanimmunoglobuliin esile kutsuda vererohu languse koos anafiilaktilise
reaktsiooniga ka neil patsientidel, kes varem on ravi immunoglobuliiniga hésti talunud.

NS
Allergilist voi anafiilaktilist tiitipi reaktsioonide tekkimise kahtlustamisel tuleb siistimine kohe 1petada. Soki
korral tuleb anda tavapérast meditsiinilist esmaabi selle leevendamiseks. ~

N

Standardmeetmed inimverest v3i -plasmast valmistatud ravimpreparaatide kasutamisest tulenevate nakkuste
véltimiseks hdlmavad doonorite valimist, iiksikute vereloovutuste ja plasmakogumite ldbivaatamist konkreetsete
nakkusemairkide avastamiseks ning efektiivsete toomisvotete kasutamist viiruste inaktiveerimiseks/
eemaldamiseks. Sellest hoolimata ei saa inimverest vOi -plasmast valmistatud ravimpreparaatide manustamisel
taielikult vélistada nakkuslike ainete lilekandmise Véimalust..% kehtib ka tundmatute voi tekkivate viiruste ja

v

teiste patogeenide kohta. \

Kasutatavad meetmed on tohusad {imbrisega viiruste (nt HIVJHBV ja HCV) puhul.
’ ~—

Kasutatavad meetmed ei pruugi olla nii tdhusad imbriseta viiruste (nt HAV ja parvoviirus B19) puhul.
s €

Senised kliinilised kogemused néditavad samuti Qunoglobuliinidega hepatiit A voi parvoviirus B19
iilekandumist ei toimu, samuti eeldatakse, ets@huttst viiruste suhtes mdjutab oluliselt antikehade sisaldumine.

Et séilitada seost patsiendi ja ravimipartii vahe}, on tungivalt soovitatav kirjutada igal ImmunoGami patsiendile
manustamise korral iiles ravimi nimi j ii number.

ImmunoGami 500 RU-line annus a 0,16 g maltoosi. Seda tuleb suhkurtdvega patsientide puhul arvestada.

4.5 Koostoimed teiste rg;fimitega ja muud koostoimed

¢ vastu
ine vOib kuni kolme kuu jooksul hiirida immuunsuse véljakujunemist norgestatud
viiruste vastu nagu punetised, mumps, leetrid ja tuulerduged.

Norgestatud elusvaktsiini
Immunoglobuliini man

elusvaktsiini toimelﬁk
Pérast antud raVinAustamist peaks méoduma vihemalt 3 kuud, enne kui vaktsineerimiseks kasutatakse
norgestatud el iine viiruste vastu.

Hepatiit immunoglobuliini peaks manustama kolm kuni neli nddalat pérast sellise ndrgestatud
elusvaktsithiga vaktsineerimist. Juhul kui hepatiit B humaanimmunoglobuliini manustamine on kolme voi nelja
nidala jooksul*pérast vaktsineerimist hiadavajalik, tuleb kolm kuud pérast hepatiit B humaanimmunoglobuliini
manustamist uuesti vaktsineerida.



Haiired testimisel

Seroloogiline testimine

Pérast immunoglobuliini siistimist v0ib erinevate passiivselt iilekantavate antikehade ajutine tous patsiendi veres
pohjustada seroloogilisel testimisel eksitavaid positiivseid tulemusi.

Eriitrotsiiiitide antigeenide vastaste antikehade (nt A, B, D) passiivne iilekanne v3ib héirida moni %
punavereliblede allo-antikehade seroloogilisi teste (nt Coombsi test).

Veregliikoosi testimine

Moned veregliikoosi testimise siisteemid (nt gliikoosi dehiidrogenaasil piirrolokinoliinkinooniga (GDH-PQQ)
voi gliikoosi-vérvaine-oksiidoreduktaasi meetoditel pShinevad) voivad ImmunoGamis sisalduvat maltoosi
ekslikult tdlgendada gliikoosina. See voib pohjustada ekslikke kdrgenenud gliikoosindite, mistdttu voib insuliini
ebadigest manustamisest tekkida eluohtlik hiipogliikeemia. Samuti vdivad tdelised hiipogliikkeemia juhud jaéda
ravita, kui hiipogliikeemilist seisukorda varjavad ekslikult korged gliikoosindidud."Seetottu tuleb ImmunoGami
vOi teiste siistitavate maltoosi sisaldavate ravimite manustamisel veregliikoosi modta glitkkoosi suhtes
spetsiifiliste meetodite abil. Veendumaks, et siisteemi sobib kasutada koos maltoosi sisaldavate siistitavate
ravimitega, tuleb hoolikalt lugeda veregliikoosi testimise siisteemide tooteinfot, sh testribade oma. Kahtluste
korral votke iihendust testimissiisteemi tootjaga veendumaks, et siisteemi SM kasutada koos maltoosi

sisaldavate siistitavate ravimitega. m
4.6 Rasedus ja imetamine Q
Rasedus

Antud ravimi kasutamise ohutust raseduse ajal ei ole kon xx iiniliste uuringute abil kindlaks tehtud.
Senised kliinilised kogemused immunoglobuliinidega ei a st oodata kahjulikku mdju rasedusele, lootele
vOi vastsiindinule.

L 4
Imetamine * \

Immunoglobuliine eritatakse rinnapiima, kuid gee ei avalda vastsiindinule kahjulikku moju.
4.7 Toime reaktsioonikiirusele ‘(\0

Ravimi mdju autojuhtimisele voi masinate késitsemise vdimele ei ole tdheldatud.

4.8 Korvaltoimed

Immunoglobuliini sisaldavad ravi@wad aeg-ajalt pohjustada selliseid korvaltoimeid, nagu néiteks
kiilmavérinaid, peavalu, palavikkuNek§endamist, allergilisi reaktsioone, iiveldust, liigesevalu, madalat vererohku

ja mdddukat valu alaseljas.\

L 4
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Jargmises tabelis on toodud korvaltoimed, mis vdivad esineda 7 pdeva jooksul ImmunoGami manustamisest.
Teave pdhineb intramuskulaarset manustamisviisi hdlmavatel kliinilistel uuringutel.

MedDRA organsiisteemi klass Korvaltoimed KT esinemissagedus*

Naérvisiisteemi héired Peavalu Aeg-ajalt
(=1/1000 kuni <1/100)

Vaskulaarsed hdired Pearinglus Aeg-ajalt
(>1/1000 kuni <1/100)

Seedetrakti héired liveldus Aeg-ajalt
(=1/1000 kuni <1/100)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused Liigesevalu, seljavalu, lihasevalu Aeg-ajalt
(>1/1000 kuni <1/100)

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid Visimus, jdikus, halb enesetunne, Aeg-ajalt
valu, palavik (>1/1000 kuni <1/100)

* Sageduse madramisel on kasutatud jargmisi kriteeriume: viga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-

ajalt (>1/1000 kuni <1/100).
\v

Turustamisjiargsed kogemused: _

andmed korvaltoimete kohta ImmunoGami turustamisjirgsel kasutamisel hepatiit B ndidustuste
immunoprofiilaktikaks puuduvad. * u

Teavet ohutuse kohta seoses iilekanduvate ainetega vt 161k 4.4. 3

4.9 Uleannustamine 0§
Uleannustamisest ei ole teatatud. . Q
N

-~

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUS%
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Hepatiit B immuagoglobuliin, ATC-kood: J06BB04

;M
Hepatiit B humaanimmunoglobuliin sisaldab peamiselt immunoglobuliin G-d (IgG), millel on eriti kdrge hepatiit
B vastase pinnaantigeeni (HBsAg) antikehade sisaldus.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Y

Hepatiit B humaanimmun &iin intramuskulaarseks kasutamiseks on biosaadav saaja vereringes pérast 2-3-
paevast viivitust.
.,
ImmunoGami véljutamise poolestusaeg on 3-4 nidalat. Poolestusaja pikkus voib patsientidel erineda.
IgG ja IgG—komple@agundatakse retikuloendoteliaalsiisteemis.

O



5.3 Prekliinilised ohutusandmed
Immunoglobuliinid on inimkeha loomulik koostisosa. Loomade peal pole d4geda miirgisuse testimine tdhtsaks
osutunud, kuna suuremad annused pohjustavad kuhjumist. Miirgisuse testimine korduvannuste puhul voi

embriiol/lootel on antikehade tekitamise ja hdirimise tottu ebapraktiline. Ravimi mdju vastsiindin
immuunsiisteemile ei ole uuritud.

6.1 Abiainete loetelu

Maltoos

Poliisorbaat 80

6.2 Sobimatus aOQ

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vilja arvatud nendega, tis on loetletud 16igus 6.6.

6.3 Kolblikkusaeg m

3 aastat.
6.4 Siilitamise eritingimused ,\0
Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida sﬁgavkﬁlmas@

L4
Hoida viaali vélispakendis valguse eest kaitstult. ’Q

4
4

6. FARMATSEUTILISED ANDMED Q

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

ja dratdmmatava plastist korgiga.

ImmunoGami tarnitakse I tiitipi klaasist Vi@%iseerimd bromobutiiiilkummist korgi, alumiiniumist katte
1 viaal pakendis.

6.6 Erihoiatused ravimi hﬁvita:@a késitsemiseks

Enne kasutamist tuleb ImmunoGa jendada toatemperatuurini (ligikaudu 20°C kuni 25°C).
L 4

Lahus peaks olema lébipaistév kuni kergelt opalestseeruv ja varvitu voi kergelt kollakas. Hagusaid voi settega
lahuseid ei tohi kasutada ~

Kasutamata ravim V%% materjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadustele.

O



7.  MUUGILOA HOIDJA

Cangene Europe Limited
Parkshot House

5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR

Uhendkuningriik Ob

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

.

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

/

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV 3 O 2

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa RavimiametiNgodulehel

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



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

JA TOOTMISLOA HOIDJA,

KES VASTUTAB RAVIMIP/ TAMISEKS

VABASTAMISE EEST
L 4

MUUGILOA TINGIMU

S

N

N
{0



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Cangene Corporation b
155 Innovation Drive

Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3

Kanada Q
Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress @

Baxter S.A. Q
Boulevard René Branquart, 80 Q

B-7860 Lessines a
Belgia \O
B. MUUGILOA TINGIMUSED (b
. MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA m@JSTINGIMUSED JA -PIIRANGUD
Retseptiravim.
L 2
. TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUD D RAVIMI OHUTUT JA TOHUSAT
KASUTAMIST

L4

4

Ei ole kohaldatav . 0
L 4

o MUUD TINGIMUSED O

Ravimiohutuse jéirelevalve sitisteem

Miiiigiloa hoidja peab tagama, et ravimio se jarelevalve siisteem, nii nagu seda on kirjeldatud miitigiloa

taotluse moodulis 1.8.1. versioonis 2@akendatud ja toimib enne toote turule toomist ning toote turul oleku

ajal.

Miiiigiloa hoidja kohustub teos avimiohutuse jérelevalve kavas kirjeldatud uuringuid ja tdiendavaid

ravimiohutuse jérelevalve & inguid, vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2. toodud riskijuhtimise kava
versioonile 1.3, ja edasisi 1j@ktimise kava uuendusi, mis on saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite

komitee ndusoleku.
Vastavalt inimterviShQi sutatavate ravimite komitee inimtervishoius kasutatavate ravimite riskijuhtimise

a
slisteemide suunise uuendatud riskijuhtimise kava esitada samal ajal kui jérgmine perioodiliselt
ajakohastatav ohu nne.

10



Lisaks tuleb uuendatud riskijuhtimise kava esitada jargmistel juhtudel:
o Kui saadakse uut teavet, mis voib avaldada moju olemasolevatele ohutusnduetele, ravimiohutuse jirelevalve
kavale v&i riski minimeerimise toimingutele.

. 60 péeva jooksul alates tdhtsa (ravimiohutuse jirelevalve voi riski minimeerimise) staadiumi sgavutamisest.
) EMEA taotlusel. 56

Partii ametlik kasutamiseks vabastamine: vastavalt muudetud direktiivi 2001/83/EU artiklile %ub partii
ametlik kasutamiseks vabastamine riikliku laboratooriumi voi selleks eesmargiks méiéramcb riumi poolt.

%,

1"









VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS é

ImmunoGam 312 RU/ml siistelahus 0

Hepatiit B humaanimmunoglobuliin
2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml sisaldab 312 RU-d hepatiit B humaanimmunoglobuliini, mis vastab proteiini @ sele 30-70 mg/ml,
millest vihemalt 96% on immunoglobuliin G (IgG).
Uks 1 ml viaal sisaldab 312 RU-d anti-HBs-i.

Uks 5 ml viaal sisaldab 1560 RU-d anti-HBs-i. @ 2

| 3. ABIAINED

Abiained: maltoos (lisateavet leiate pakendi infolehelt) ja polﬁsorbaa@

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus 0\
1 viaal (312 RU/1 ml) \

1 viaal (1560 RU/5 ml)

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte®
Intramuskulaarne

‘ 6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéittesaan@ohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

L 4

(8. KOLBLIKKUSAEG'™,

-

QS
EXP \\\

| 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

14



11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Cangene Europe Limited
Parkshot House

5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR
Uhendkuningriik

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 13. PARTII NUMBER

Lot

O
&
&

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

O

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKT

x\:‘
KIRJAS)

\V
[PShjendus Braille mitte lisamiseks] N Q
N
L 4
L 4

N
Q@
.§O
N

0
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL
VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ImmunoGam 312 RU/ml siistelahus

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

Hepatiit B humaanimmunoglobuliin QO
im.

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP \e

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot R x\

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

\V
312 RU/1 ml
1560 RU/ ml ¢

6. MUU M

Lisada tuleb Cangene'i logo

>
S
Y
&
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

ImmunoGam 312 RU/ml siistelahus

Hepatiit B humaanimmunoglobuliin
Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte. b
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda ko rvaltmmet mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun raédkige sellest oma arstile.

Infolehes antakse iilevaade: @
. Mis ravim on ImmunoGam ja milleks seda kasutatakse

1

2. Mida on vaja teada enne ImmunoGami kasutamist

3. Kuidas ImmunoGami kasutada e

4, Voimalikud korvaltoimed O

5. Kuidas ImmunoGami séilitada \

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON IMMUNOGAM JA MILLEKS SE ATAKSE
Mis ravim on ImmunoGam . ‘\

ImmunoGam kuulub samasse rithma ravimitega, mis sisaldavad immunoglobuliine (antikehi, mis kaitsevad
teatud nakkuste vastu), mis sisalduvad teie veres. Immun nsisaldab suurel hulgal hepatiit B
humaanimmunoglobuliine (peamiselt immunoglobuliin ) ja on saadud pohjalikult uuritud USA doonorite

vereplasmast. S
N
Milleks ImmunoGami kasutatakse &

ImmunoGam kaitseb liihiajaliselt hepatiit B viiruse egst ja seda kasutatakse jargmistel juhtudel:

- vaktsineerimata isikute juhuslik kokku
pole tdielik voi selle kohta puuduva

- hemodialiiiisi lébivate patsientide p vaktsiini mdjuma hakkamiseni;

- vastsiindinute puhul, kelle ema on hepatiit B viiruse kandja;

- isikute puhul, kel pérast vaktsinferimist ei tekkinud immuunsust (mdddetavaid hepatiit B antikehi) ja kes
vajavad pideva hepatiiti B r@ ise riski tottu pidevat ennetust.

2.  MIDA ON VAJA TE ENNE IMMUNOGAMI KASUTAMIST

ARGE kasutage ImmunoGami:

- kui teil on var.err@ud allergiline reaktsioon humaanimmunoglobuliinide, teiste verepreparaatide voi
mone muu Imniun0@ami koostisosa suhtes;

- kui teil on IgA-puudulikkus, mille tottu on teil vdlja kujunenud allergiline reaktsioon IgA-d sisaldavate
ravimite suhtess

18



Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga InmunoGam

ImmunoGamiga seotud iildised hoiatused

. Immunoglobuliinid vdivad pohjustada kdrvaltoimeid, nagu kiilmavarinad, peavalu, palavik, oksendamine,
allergilised reaktsioonid, iiveldus, liigesevalu, madal vererdhk ja mdddukas valu alaseljas. o

o Patsientidel tuleks regulaarselt kontrollida antikehade olemasolu hepatiit B humaanimmunoglobuliini

suhtes.

. Hepatiit B humaanimmunoglobuliini siistid voivad esile kutsuda vererShu languse koos&mme
reaktsiooniga ka neil patsientidel, kes varem on ravi immunoglobuliiniga hésti talunuds, Allergilist voi
anafiilaktilist tiiiipi reaktsioonide tekkimise kahtlustamisel tuleb siistimine kohe 15petada.\Soki korral
tuleb anda tavaparast meditsiinilist esmaabi selle leevendamiseks. .

. Immunoglobuliin A: kui teie veres ei leidu immunoglobuliin A-d (IgA), rddkige sellest oma arstile.
ImmunoGam sisaldab vdhesel mééral IgA-d. IgA-puudulikkusega patsientidel voib selle ravimi suhtes
tekkida allergiline reaktsioon.

. ImmunoGam sisaldab maltoosi (10 massiprotsenti).

Seroloogiline testimine - en

ImmunoGam voib pohjustada mitmete tilekantavate antikehade hulga suurenemist, millega vdivad kaasneda
ekslikult positiivsed tulemused mdnedes vereseerumi testides. Ka veregrupi antigeenide vastaste antikehade
iilekanne vo6ib hiirida monesid punavereliblede allo-antikehade vereanaliilise (nt Coombsi test).

A 4

Veregliikoosi testimine
Veregliikoosi testimine: ImmunoGami manustamisel tuleb veregli 1 moota gliikoosi suhtes spetsiifilise
meetodi abil. Selle pohjuseks on asjaolu, et monda tiiiipi Vgrew%i testimise siisteemid tdlgendavad
ImmunoGamis sisalduvat maltoosi ekslikult gliikoosina. See voib pohjustada ekslikke kdrgenenud gliikoosindite,
mistdttu vOib insuliini ebadige manustamise pérast tekkida hiipogliikeemia. Samuti vdivad toelised

hiipogliikeemia juhud jééda ravita, kui hiipogliikkeemili @ orda varjavad ekslikult korged gliikoosindidud.

L
.. L 4
Ohutus viiruste suhtes

Kui ravimeid valmistatakse inimverest voi -plwﬁ&kse kasutusele kindlad meetmed viltimaks nakkuste
levimist veredoonoritelt patsientidele. Sinna hulka kuulub vere- ja plasmadoonorite hoolikas valik, valistamaks
neid, kes voivad kanda monda nakkust, ning igal loovutusel saadud vere vdi plasmakogumi testimine
viiruste/nakkuste suhtes. Nende ravimite valmistajad kasutavad ka vere voi plasma to6tlemisel meetodeid, mis
viiruseid inaktiveerivad vdi eemaldavad. Nendest meetmetest hoolimata ei saa inimverest voi -plasmast
valmistatud ravimpreparaatide manustamisel tiielikult vilistada nakkuste tilekandmise vdimalust. See kehtib ka
mis tahes tundmatute voi tekkivate viiruste voi muud tiitipi nakkuste kohta.

Kasutatavad meetmed on t6husadsega viiruste puhul (niiteks inimese immuunpuudulikkuse viirus (HIV)
ning hepatiit B ja C viiruse
L 4

Kasutatavad meetmed ei \lla nii tdhusad timbriseta viiruste puhul (néiteks hepatiit A viirus ja parvoviirus
B19).
. ~

Immunoglobuliine ei ole seostatud hepatiit A voi parvoviirus B19 nakkustega arvatavasti seepérast, et antud
ravimis sisalduvad antikehad, mis nende nakkuste vastu kaitsevad.
S

Et sdilitada kasut @ partiide nimekirja, on tungivalt soovitatav igal ImmunoGami manustamise korral arsti
g @ es Kirjutada toote nimi ja partii number.
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Kasutamine koos teiste ravimitega

o Palun informeerige oma arsti voi dde, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid (nt ravimtaimed).

. Palun informeerige oma arsti, kui plaanite end vaktsineerida lasta voi teid on vaktsineeritud viimase
kolme kuu jooksul. See on vajalik sellepdrast, et ImmunoGam v3ib segada ndrgestatud elus iinide
(néiteks leetrid, punetised, mumps ja tuulerduged) toimet.

o Andmed ImmunoGami koostoimete kohta teiste ravimitega puuduvad. O

Rasedus ja imetamine Q

Enne ravimi kasutamist pidage néu oma arstiga.

Teie arst otsustab, kas tohite InmunoGami raseduse ja imetamise ajal kasutada. @

Autojuhtimine ja masinatega tootamine Q

ImmunoGam ei mdjuta autojuhtimise voi masinate késitsemise vdimet.

'¢

Oluline teave moningate ImnmunoGami koostisainete kohta

ImmunoGami 500 RU-line annus sisaldab 0,16 g maltoosi. Seda tuleb su ga patsientide puhul arvestada.
3. KUIDAS IMMUNOGAMI MANUSTADA m
Teile vajaliku ImmunoGami koguse médrab teie arst voi dde. Adlj: as tabelis on toodud soovituslikud

annused. Vaktsineerimine hepatiit B viiruse vastu on tungivalt soovituslik. Esimese vaktsiiniannuse voib siistida
samal péeval hepatiit B humaanimmunoglobuliiniga, aga erinevatesse kohtadesse.

AN

Néidustus Annus Manustamise sagedus
Hepatiit B véltimine vaktsineerimata isikute Vihem: @d soltuvalt kokkupuute intensiivsusest,
juhuslikul kokkupuutel haigustekitajatega ’é voimalikult kiiresti parast kokkupuudet ja

R soovitatavalt 24-72 tunni jooksul

Hepatiit B immunoprofiilaktika hemodialiiiisi g@g, max iga kahe kuu tagant kuni vaktsineerimisjargse
labivatel patsientidel J-d serokonversiooni ilmnemiseni.
Hepatiit B viltimine vastsiindinul, kelle ema on g 3000 RU/kg Hepatiit B immunoglobuliini manustamist tuleb
hepatiit B viiruse kandja, siindimisel voi vajadusel korrata kuni vaktsineerimisjirgse
voimalikult ruttu parast siindi serokonversiooni ilmnemiseni

Kasutusjuhised Q

Enne kasutamist tuleb ImmunoGagff'Segj€ndada toatemperatuurini (ligikaudu 20 °C kuni 25 °C). Lahus peaks
olema ldbipaistev kuni kergelt opalestseeruv ja virvitu voi kergelt kollakas, vodrosakestest puhas. Arge kasutage
higusaid voi settega lahuse.id.\'

Intramuskulaarsel manust \uleks ImmunoGami siistida dla iilaossa (deltalihasesse) voi vastsiindinute puhul

reie eesmise kiilgmise li arempoolsesse ossa.

Kui vajalik on suur rohkem kui 2 ml laste vdi rohkem kui 5 ml tidiskasvanute puhul), on soovitatav jagada

ImmunoGam Véiikse’g&s annusteks ja manustada erinevatesse kohtadesse.

Kui samaaegselt on \% vaktsineerimist, tuleks immunoglobuliin ja vaktsiin manustada kahte erinevasse kohta.
Ve

Kui kasutate ImmunoGami rohkem Kkui ette néihtud

Uleannustamise kohta andmed puuduvad. ImmunoGami intramuskulaarsel annustamisel on ainsaks

tileannustamise ilminguks valu ja hellus siistimiskohas.
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4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka ImmunoGam pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Alljargnevate voimalike korvaltoimete esinemissagedused defineeritakse jargmiselt:
- véga sage (esineb rohkem kui {ihel patsiendil kiimnest);
- sage (esineb iihel kuni kiimnel patsiendil sajast);

- aeg-ajalt (esineb tihel kuni kiimnel patsiendil tuhandest);

- harv (esineb tihel kuni kiimnel patsiendil kiimnest tuhandest);

- véga harv (esineb vihem kui iihel patsiendil kiimnest tuhandest);

- teadmata (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata). @

Intramuskulaarselt manustatava (lihasesse siistitava) ImmunoGami kohta 1ébi viidu@ @ ilistes uuringutes
tdheldatud ja ImmunoGamiga seostatud korvaltoimed esinesid aeg-ajalt (iihel k linthgl patsiendil tuhandest).
Jargmistest korvaltoimetest teatati esimese 7 pdeva jooksul parast Immuno?m ist: iiveldus, védsimus,

3, Th

jaikus (turse ja tihkestumine) siistekohas, halb enesetunne, valu, palavik, 1t Sseljavalu, lihasevalu,
peavalu ja pearinglus. \

Jargmine korvaltoime v3ib olla tdsine ja seda on tiheldatud aeg-ajalt
. Allergiline reaktsioon: on véimalus, et selle ravimi manustam justab teil allergilise reaktsiooni.
Informeerige kohe oma arsti, kui teil parast ImmunoGami manustamist ilmneb jargmisi siimptomeid:
o ndgestobi, nahapunetus voi -166ve, paistetus teatud piirkonnas, nagu siistimiskohas voi néos;
o rdhumistunne rinnus, hingeldamine, k&hinal hingamine;pv
o pulsisageduse kiire tdus, vererdhu jarsk langus ja/voi Sokk.
Need siimptomid vdivad viidata allergilise reaktsiooni tekkimisele. Soltuvalt allergilise reaktsiooni
iseloomust ja tugevusest voib arst teile midrata tdiendavat ravi voi otsustada siistimise kohe katkestada.
KA N
Intramuskulaarsel manustamisel voib siistimiskohas monikord esineda ebamugavustunnet, nagu lokaalne valu
voi hellus. Patsientidele, kel on raskekujuline trombotsiitopeenia voi moni muu hiiiibimishdire, mis
vastundidustab intramuskulaarsed siistid, tohib ImmunoGami anda ainult siis, kui oodatav kasu kaalub iiles
potentsiaalsed riskid. Nl

Kui iiksko6ik milline korvaltoimetest mu osiseks voi kui méirkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, riaikige goma arstile, oele voi apteekrile.

5. KUIDAS IMMUNOGALITADA

«
. Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage Imm&hqji parast kolblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil. Kolblikkusaeg viitab
kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis%2°C®.8°C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida viaali vélispakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage ImmunoGami, kui lahus on héigune vdi sisaldab setet. Ravimeid ei tohi dra visata
kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kasutamata ravim tuleb hivitada vastavalt

ko adustele. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. LISAINFO
Mida ImmunoGam sisaldab

- Toimeaine on hepatiit B humaanimmunoglobuliin. ImmunoGam on saadaval 1 ml vdi 5 ml ytdalidena,
mis sisaldavad 30-70 mg/ml inimplasma proteiini, millest 96% (312 RU/ml) on immun G (IgQ).

- Abiained on maltoos ja poliisorbaat 80.
Kuidas ImmunoGam vilja niieb ja pakendi sisu Q

ImmunoGam on siistelahus klaasist viaalis. See on ldbipaistev kuni kergelt opalests arvitu voi kergelt
kollakas vedelik.

1 viaal pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja a
Miitigiloa hoidja \O
Cangene Europe Limited

Parkshot House

5 Kew Road
Richmond, Surrey TW9 2PR

Uhendkuningriik §
N

Tel: +44 (0) 208 334 8527
Faks: +44 (0) 208 334 8557

Tootja

Cangene Corporation *

155 Innovation Drive ’Q
Winnipeg, MA .’O

R3T 5Y3
Kanada

S

>
S
Y
&
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Infoleht on viimati kooskolastatud

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel:

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

Jargnev informatsioon on méeldud ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutootajale:

Annustamine 0

- Hepatiit B viltimine vaktsineerimata isikute juhuslikul kokkupuutel haigustekitajatega:
soltuvalt kokkupuute intensiivsusest vihemalt 500 RU-d vdimalikult kiiresti‘péras kokkupuudet,
soovitatavalt 24-72 tunni jooksul.

- Hepatiit B immunoprofiilaktika hemodialiiiisi 14bivatel patsientidel:
8-12 RU/kg, maksimaalselt 500 RU-d iga kahe kuu tagant kuni vaktSi @ 1854

rgse serokonversiooni
ilmnemiseni.
- Hepatiit B viltimine vastsiindinul, kelle ema on hepatiit B viiruse kandja, siindimisel v3i voimalikult ruttu

parast siindi:
30-100 RU/kg. Hepatiit B immunoglobuliini manustamist tule usel korrata kuni
vaktsineerimisjirgse serokonversiooni ilmnemiseni. 0

o

Koigis nendes olukordades on vaktsineerimine hepatiit B viiruse vastu tungivalt soovituslik. Esimese
vaktsiiniannuse voib stistida samal paeval hepatiit B humaahi oglobuliiniga, aga erinevatesse kohtadesse.

Isikute puhul, kel pérast vaktsineerimist ei tekkinud im
vajavad pidevat ennetust, voib manustada 500 RU—M& .

t (moddetavaid hepatiit B antikehi) ja kes
tele ja 8 RU/kg lastele iga 2 kuu tagant;

minimaalseks kaitsvaks antikehade tiitriks peetaks®, 10 L.

*a
Arvestada tuleks ka teistes ametlikes juhistes toodud hepatiit B humaanimmunoglobuliini intramuskulaarse
kasutamise annuseid ja annustamisgraafikuid. N

Manustamisviis

ImmunoGami tuleks manustada intramuskulaarsel teel.
Kui vajalik on suur annus (>2 ml la & >5 ml tdiskasvanute puhul), on soovitatav jagada see viiksemateks
annusteks ja manustada erinevates % tadesse.

a

Kui samaaegselt on vaja vaktsineerimist, tuleks immunoglobuliin ja vaktsiin manustada kahte erinevasse kohta.
Kasutusjuhis ravimi kasutamiseks, kiisitlemiseks ja hivitamiseks

Enne kasutamist tule noGam soojendada toatemperatuurini (ligikaudu 20°C kuni 25°C)

Lahus peaks olema libipaistev kuni kergelt opalestseeruv ja virvitu vdi kergelt kollakas. Arge kasutage higusaid
voi settega lahuseid.jKasutamata ravim voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele.
i '
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