


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ImmunoGam 312 IU/ml, injektioneste, liuos. m
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT 0 !
0\

Yksi millilitra sisaltdd 312 IU/ml ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinia, joka vastaa prot@ 04
30-70 mg/ml, josta 96 % on immunoglobuliinia G (IgG).

Yksi injektiopullo siséltdd 1560 [U:ta anti-HBs-vasta-aineita viidessd millilitrassa

Yksi injektiopullo siséltdd 312 [U:ta anti-HBs-vasta-aineita yhdessd millilitrassa :Q

IgGl: 64-67 %
1gG2: 25-27 %
1gG3: 7-9 % .

IgG4: 0,1-0,3 % 0@
IgA-sisélto on alle 40 mikrogrammaa/ml. .’m

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. Q
3. LAAKEMUOTO @
24

Injektioneste, liuos. 5
ImmunoGam on kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai vaaleankeltaista nestetta.

D 4
4. KLIINISET TIEDOT \\@

IgG-immunoglobuliinin alaluokat ovat: &

4.1 Kayttoaiheet

Hepatiitti B:n immunoprofylaksi @

rokottamattomien henkiléidg;&on altistus (mukaan lukien henkil6t, joiden rokotussuoja on

epétdydellinen tai sitd i ti
- hemodialyysihoitoa s \tilaat ennen kuin rokotussuoja on voimassa

- hepatiitti B —Viﬂ\ avien ditien vastasyntyneet lapset

- potilaille, joillviitteitéi immuunivasteesta (ei mitattavia hepatiitti B -vasta-aineita) rokotuksen
jélkeen ja joilla ja¥kuva ennaltachkéisy on tarpeen hepatiitti B:n jatkuvan tartuntariskin takia

Myds muissa igissa ohjeissa annetut lihakseen annettavien ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinien
asianmukais »d koskevat ohjeet on huomioitava.
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4.2  Annostus ja antotapa @
Annostus @

- Hepatiitti B:n ennaltachkéisy rokottamattomien henkildiden tahattoman altistuksen yhteyd\%Q

vahintiddn 500 U, altistuksen voimakkuuden mukaan, mahdollisimman pian altistuksen,jdligcen
mielellddn 24—72 tunnin sislla. :\

8-12 IU/kg, enintddn 500 IU, joka toinen kuukausi rokotuksen jilkeiseen serokony€rsioen asti.

- Hepatiitti B:n estohoito hemodialyysihoitoa saavilla potilailla: &

- Hepatiitti B:n ennaltaehkéisy vastasyntyneelld, jonka diti on hepatiitti B -viru taja, syntymén
yhteydessi tai mahdollisimman pian syntymén jélkeen:
30-100 IU/kg. Hepatiitti B -immunoglobuliinia tiytyy ehké antaa uudell es rokotuksen jéilkeinen
serokonversio tapahtuu. &
Kaikissa néissa tilanteissa rokotusta hepatiitti B -virusta vastaan suositellaan voimakkaasti. Ensimmainen
rokoteannos voidaan injisoida samana paivand kuin ihmisen hepatiittidB unoglobuliini, mutta eri kohtaan.
L 4
Potilaille, joilla ei ole viitteitd immuunivasteesta (ei mitattavia hep#iti -vasta-aineita) rokotuksen jalkeen ja

joille jatkuva ennaltachkéisy on tarpeen, voidaan harkinnan mukaan ‘a 500 IU:ta aikuisille ja 8 IU:ta lapsille
kahden kuukauden vilein. Pienimmaiksi suojaavaksi vasta—ainet@ katsotaan 10 mIU/ml.

P
Myds muissa virallisissa ohjeissa annetut lihakseen annettavia ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliineja

koskevat annos- ja antoaikataulusuositukset on huomioitava.

Antotapa ®\

ImmunoGam on annettava lihakseen.

Jos suuri tilavuus (lapsilla > 2 ml tai aikuisidla @)n tarpeen, on suositeltavaa antaa timai jaettuina
annoksina eri kohtiin.
[ 7 1

Kun samanaikainen rokotus on tarpeen, immunoglobuliini ja rokote on annettava eri kohtiin.

Jos lihaksensisdinen pistos on Vast% n (verenvuotohdiriot), injektio voidaan antaa ihonalaisesti, jos
laskimoon annettavaa ladkevalmi ole saatavilla. On kuitenkin huomattava, ettd ithonalaista antoa tukevia
kliinistd tehoa osoittavia tietofa eiéle

4.3 Vasta-aiheet &
o

Yliherkkyys vaikuttavalle ai‘neelle tai apuaineille.
Yliherkkyys ihmisen immunoglobuliineille, erityisesti hyvin harvinaisissa [gA-puutostapauksissa, kun potilaalla
on [gA-vasta-aineita.

~.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

a
Varmista, ettd ImmunoGam-valmistetta ei anneta verisuoneen, silld tima aitheuttaa sokkivaaran.
. v

J 0@? t saaja on HBsAg:n kantaja, timén ldékevalmisteen antamisesta ei ole hyotya.

Todelliset yliherkkyysreaktiot ovat harvinaisia.

Y4 :



ImmunoGam-valmiste sisiltdd pienen miéran IgA-immunoglobuliinia (alle 40 mikrogrammaa/ml). Yksildille,
joilla on IgA-puutos, voi mahdollisesti kehittyd [gA-vasta-aineita ja he saattavat saada anafylaktisia reaktioit
IgA-immunoglobuliinia siséltdvien verivalmisteiden antamisen jélkeen. Ladkérin on siksi punnittava,
ImmunoGam-hoidon tuoma hyo6ty mahdollisten yliherkkyysreaktioiden riskin suhteen.

a &
Thmisen hepatiitti B -immunoglobuliini voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa verenpaineen laskua ja anafylaktisen
reaktion my0s potilailla, jotka ovat sietdneet aiemman immunoglobuliinihoidon. \\‘
-

Allergisia tai anafylaktistyyppisid reaktioita epéiltdessd injektion antaminen on lopetettava valittomaésti. Mikali
potilaalla esiintyy sokki, se on hoidettava vakiotoimenpiteiden mukaisesti. N

Kun kéytetdén ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja lddkevalmisteita, infektiot 8gtetéah vakiomenetelmilla:
luovuttajat valitaan tarkoin, ja yksittdisistd luovutuseristé ja plasmapooleista seulgta fektioiden erityiset
merkkiaineet. Valmistuksessa kdytetdén tehokkaita virusten inaktivointi—/poishel id. Varotoimista
huolimatta ihmisen veresté tai plasmasta valmistettuja ldékkeitd kéytettéessé ei voida taydellisesti sulkea pois
tarttuvien taudinaiheuttajien siirtymisriskid. Tama koskee myos tuntemgttomia ja uusia viruksia ja muita

taudinaiheuttajia. . m
'S

Néiden menetelmien katsotaan tehoavan vaipallisiin viruksiin, kuten HIV, HBV ja HCV.
v

-_

Nédméa menetelmait tehoavat vain rajallisesti vaipattomiin viruksiin, kuten HAV-virukseen ja parvovirukseen B19.

On olemassa rohkaisevia kliinisid kokemuksia, ettei hepatiitt@rus tai parvovirus B19 siirry
immunoglobuliinien vilitykselld. Lisiksi myds oletetaap, ettd a-ainesisalto lisdd virusturvallisuutta
merkittavasti.

Aina kun potilaalle annetaan ImmunoGam—valmistetta@:ositeltavaa kirjata muistiin lddkevalmisteen nimi
ja erdnumero, jotta kéytettyjen erien tiedot jaavét 2tilastietoihin.

ImmunoGam siséltdd 0,16 g maltoosia 500 {U?
diabetes mellitus.

)
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

sessa. Tdma on otettava huomioon, jos potilaalla on

FElavid heikennettyja taudinaiheutta&@ivét virusrokotteet

Immunoglobuliinin anto voi vaikuttaa kolmen kuukauden ajan immuunivasteen kehittymiseen annettaessa
eldvid, heikennettyja taudinaiheuttajia siséltdvia virusrokotteita, kuten vihurirokko-, sikotauti-, tuhkarokko- ja
vesirokkorokotteita. u

Eldvié heikennettyjé taudigai
timan 1éiéikevalmisteer?x
Ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinia saa antaa vasta 3—4 viikkoa sen jéilkeen, kun tillaista eldvaa

heikennettyi taudinaiheuttajaa sisdltdvaa rokotetta on annettu. Mikéli ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinin

antaminen on valttimatonta 3—4 viikon kuluessa rokotuksen jélkeen, tehosterokotus on annettava kolme
kuukautta ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinin antamisen jélkeen.

,%3&
AV 4

tajia siséltivid rokotteita saa antaa aikaisintaan kolmen kuukauden kuluttua
en jalkeen.



Vaikutukset laboratoriokokeisiin @
Verikokeet ‘m

Immunoglobuliinin injisoinnin jélkeen ohimeneva passiivisesti siirrettyjen eri vasta-aineiden maaran nousu
potilaan veressé voi aiheuttaa virheellisid positiivisia tuloksia serologisissa kokeissa. \
a N

Passiivinen erytrosyyttiantigeenien vasta-aineiden, kuten A, B ja D, siirto voi héiriti joitakin punasolujen
allovasta-aineiden serologisia kokeita (esim. Coombsin koetta). \\

Verensokerimittaus A

Jotkin verensokerin mittauslaitteet (esimerkiksi glukoosidehydrogenaasipyrollonikinoliinikiniini- (GDH-PQQ)
tai glukoosi-dye-oksidoreduktaasimenetelmait) tulkitsevat InmunoGam-valmisteen sisidltimén maltoosin
virheellisesti glukoosiksi. Tdma voi tuottaa virheellisesti kohonneita verensokerilukemia ja siten aiheuttaa
virheellisen insuliinin annostelun, joka johtaa hengenvaaralliseen hypoglykemiaan.'Myés todelliset
hypoglykemiatapaukset voivat jadda hoitamatta, jos virheellisesti kohonneet glukoosilukemat estévit
hypoglykemiatilan havaitsemisen. Annosteltaessa ImnmunoGam-valmistetta tai muita maltoosia siséltavid
parenteraalisia valmisteita verensokerimittaus on tehtéva glukoosispesifiselld menetelmilld. Verensokerin
mittauslaitteiden seka testiliuskojen tuotetiedoista on tarkistettava, sopiiko laite kdytettdvéksi maltoosia
sisdltdvien parenteraalisten valmisteiden kanssa. Jos asiasta on epéi\@rml ta) ota yhteyttd mittauslaitteen
valmistajaan ja tarkista, sopiiko laite kdytettdviksi maltoosia sisaltd enteraalisten valmisteiden kanssa.

4.6 Raskaus ja imetys Q

Raskaus @

Tédméin lddkevalmisteen turvallisuutta ihmisen raskauden aika ole tutkittu kontrolloiduissa kliinisissé
tutkimuksissa. Kliiniset kokemukset immunoglobuliineista eivit viittaa haitallisiin vaikutuksiin raskauden
kulkuun tai sikion/vastasyntyneen terveyteen. v

Imetys -
Immunoglobuliinit erittyvét maitoon, mutta niiden ei odoteta vaikuttavan haitallisesti vastasyntyneeseen.

«a
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden ki ttii&ykyyn

)
ImmunoGam-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset \@

> N
Immunoglobuliinivalmisteet voivat yleisesti aiheuttaa toisinaan haittavaikutuksia, kuten vilunvaristyksia,

padnsérkyad, kuumetta, oksentelua, allerglsla reaktioita, pahoinvointia, nivelsérkyd, matalaa verenpainetta
ja kohtalaista alaselkaklpua

N
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Valmisteen kéyttoon liittyvét haittavaikutukset, joita esiintyi kliinisissd tutkimuksissa seitsemén pdivin siséﬂm
ImmunoGam-valmisteen antamisesta lihakseen, on lueteltu alla:

Haittavaikutuksen
MedDRA:n mukainen elinjérjestelmé Haittavaikutukset esiintyvyys*

Hermosto paansérky melko harvinainen
(=1/1 000, <1/100)

Verisuonisto Huimaus melko harvinainen
(>1/1 000, <1/100)

Ruoansulatuselimist Pahoinvointi melko harvinainen
(=1/1 000, <1/100)

Luusto, lihakset ja sidekudos Nivelkipu, selkéikipu, lihaskipu melko harvinainen
(>1/1 000, <1/100)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Visymys, induraatio, melko harvinainen
huonovointisuus, kipu, kuume (21/1 000, <1/100)

* Esiintyvyys on arvioitu seuraavien kriteerien mukaan: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10),
melko harvinainen (>1/1 000, <1/100).

Myyntiluvan saamisen jdlkeen havaitut haittavaikutukset AD
ImmunoGam-valmisteen kéytostd hepatiitti B:n immunoprofylaksiin ei ole raportoitu haittavaikutuksia
valmisteen markkinoille tuomisen jélkeen. @‘

Lisdtietoja tarttuvista taudinaiheuttajista, ks. kohta 4.4. ¢ \

4.9 Yliannostus @
Yliannostustapauksia ei ole raportoitu. @

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka @w

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Thmi atiitti B -immunoglobuliini, ATC-koodi: J06BB04
Thmisen hepatiitti B -immunoglobuliini sisdltdd pddasiassa immunoglobuliinia G (IgG), ja erityisen suuri osa
sisdllostd on vasta-aineita HBs-hc@atiittiantigeenia vastaan (HBsAg).

5.2 Farmakokinetiikka

~N
Lihakseen annettava ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliini on biologisesti hyddynnettivissé rokotteen saajan
verenkierrossa 2—3 paivén viiveen jélkeen.

ImmunoGam-valmisteen eliminaation puoliintumisaika on 3—4 viikkoa. Tdmé puoliintumisaika voi vaihdella
potilaasta toiseen. o
IgG ja IgG-kompleksit hajoavat retikuloendoteliaalijarjestelméssé.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta @

Immunoglobuliinit ovat normaaleja ihmiselimiston aineosia. Akuuttia toksisuutta selvittivilld eldinkokeilla ei ole
merkitystd, koska suuremmat annokset johtavat ylikuormitukseen. Toistuvan annoksen toksisuuden tutkiminen
ja alkio- ja sikictoksisuustutkimukset ovat epétarkoituksenmukaisia vasta-aineiden induktion ja niiden
aiheuttamien héirididen takia. Lddkevalmisteen vaikutuksia vastasyntyneen immuunijérj estelx@ tutkittu.

L 4
6. FARMASEUTTISET TIEDOT \\
6.1 Apuaineet $
Maltoosi A
polysorbaatti 80
6.2 Yhteensopimattomuudet &

L 4
Lasdkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, luk tamatta niitd, jotka mainitaan

kohdassa 6.6. S

L 2
6.3 Kestoaika

3 vuotta. @Q
6.4 S

Sailytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jddtya. @

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

L
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkausl(oot)

ImmunoGam toimitetaan tyypin 1 lasista @tetussa injektiopullossa, jossa on silikonoitu

bromobutyylikumitulppa, alumiinitiivigtey ovinen irtinapsautettava korkki.
1 injektiopullo/pakkaus. \
6.6 Erityiset varotoimet hiiv' iselle ja muut kasittelyohjeet

ImmunoGam-valmisteen 0@\/3 lammetd huoneenlampdiseksi (noin 20 °C — 25 °C) ennen kayttoa.

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja viritnti tai vaaleankeltaista. Ald kiiytd sameita

liuoksia tai liuoksia, jo'@&aostumia.

Kéayttdmaton lﬁékeﬂ tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

ol
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Parkshot House
5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR
Iso-Britannia 0\

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) Q

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA &

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkevirastom A) kotisivuilta

http://www.ema.europa.eu S
(0,

Cangene Europe Limited :®
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http://www.ema.europa.eu/
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VAPAUTTAMISESTA VAST

LIITE 1@

L 4

ALMISTUSLUVAN HALTIJA

A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAAWN VALMISTAJA JA ERAN

B. MYYNTILUPAAN LITT
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA @

VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA @
Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite Q
Cangene Corporation Q
155 Innovation Drive 0\

Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3 \\
Kanada

Boulevard René Branquart, 80
B-7860 Lessines

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet !Q
Baxter S.A. %

Belgia
2 4
B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT .0 (b
o MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMIT (EEN JA KAYTTOON LIITTYVAT
EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilddke. @
L 2
. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOS \T KYSEISEN LAAKKEEN TURVALLISTA
JA TEHOKASTA KAYTTOA

Ei oleellinen.

R 0
>

Lddketurvajdrjestelmd
Myyntiluvan haltijan on varmistettav versiossa 2.0 kuvattu ja myyntilupahakemuksen moduulissa 1.8.1
esitetty ladketurvajarjestelma on toigi sekd ennen kuin tuote tulee markkinoille ettd tuotteen markkinoilla

olon aikana.

o2
Myyntiluvan haltija sitoutuu N aan tutkimukset ja muut lddketurvatoiminta-aktiviteetit, jotka on eritelty
ladketurvatoimintasuunnitelmas kuten myyntilupahakemuksen moduulissa 1.8.2 esitetyssa
riskienhallintasuunnitelm P) versiossa 1.3 ja myShemmissé riskienhallintasuunnitelman péivityksissid on

sovittu. \

Ihmisille tarkoitettuja’l @ eitd késittelevan komitean riskienhallintajirjestelmid koskevien ohjeiden perusteella
paivitetty riskie%g asuunnitelma on ldhetettdvd samaan aikaan kuin seuraava maiérdaikainen

turvallisuuskat® R).
L 4 &
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Liséksi pédivitetty riskienhallintasuunnitelma on annettava @
° kun saadaan uutta tietoa, joka voi vaikuttaa nykyiseen turvamééritykseen, ladketurvatoiminnan m

suunnitelmaan tai riskin minimointitoimintoihin.
. 60 péivan sisélla tirkedn (ladketurvatoiminnan tai riskin minimoinnin) etapin saavuttamisestaQ

. Euroopan lddkeviraston pyynnosta.

Virallinen erdn vapauttaminen: Pdivitetyn asetuksen 2001/83/EC 114 artiklan mukaisesti Vim\ an
vapauttaminen on suoritettava kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa ViranomaiseK arkoitukseen

hyvaksymassa laboratoriossa. Q

Y% '









ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

C e . L 4
ImmunoGam 312 IU/ml, injektioneste, livos. &

Thmisen hepatiitti B -immunoglobuliini

30-70 mg/ml, ja vahintddn 96 % on immunoglobuliinia G (IgG).

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
Yksi millilitra sisdltdd 312 IU/ml ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinia, joka V%Ot iinisisaltod

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Yksi 1 ml:n injektiopullo siséltdd 312 [U:ta anti-HBs-vasta-aineita.
Yksi 5 ml:n injektiopullo sisaltdd 1560 IU:ta anti-HBs-vasta-aineita.
& i
.

L 4
Apuaineet: maltoosi (ks. lisétietoja pakkausselosteesta) ja polysorﬂ t

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos. @

1 injektiopullo (312 IU/1 ml) L 4
1 injektiopullo (1560 IU/S ml) 2\

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @
Lihakseen. \
.

| 6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiki néikyville.\

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

o

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

NS
Exp. \(b

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

N0
Ky
Y% y

Sailyta jééki{@Z °C — 8 °C). Ei saa jaitya.



10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI NIISTA’
PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Parkshot House
5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR Q
Iso-Britannia A

. L 4
Cangene Europe Limited &

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

| 13. ERANUMERO . & |
4
Lot S @
L 4

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke @

| 15. KAYTTOOHJEET ’\ |

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[Vapautettu pistekirjoituksesta] \\®

Y% ;



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

ImmunoGam 312 IU/ml, injektioneste, liuos. ’\
Thmisen hepatiitti B -immunoglobuliini

Lihakseen \
| 2. ANTOTAPA
Lue pakkausseloste ennen kiyttoa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. ¢

| 4. ERANUMERO

Lot Q

4

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

312 TU/1 ml
1560 IU/5 ml @

6. MUUTA @
Cangene-logo lisattava \






PAKKAUSSELOSTE

ImmunoGam 312 IU/ml, injektioneste, liuos. :@

Thmisen hepatiitti B -immunoglobuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen. Q

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin. 0\

- Jos sinulla on kysyttavéd, kiddnny ladkarin puoleen. x\

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro niisté ldékarille tai apteekkihenkilokunnalle. \\

Téssi pakkausselosteessa esitetiin:

Mitd ImmunoGam on ja mihin sitd kéytetdan

Ennen kuin saat ImmunoGam-valmistetta

Miten ImmunoGam annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

ImmunoGam-valmisteen siilyttdminen .

Muuta tietoa ¢ @
2 4
L 4
1. MITA IMMUNOGAM ON JA MIHIN SITA KAYTE@

Miti ImmunoGam on N

ImmunoGam kuuluu ryhmaéén ladkkeitd, jotka sisdltdvat immunoglobuliineja (vasta-aineita, jotka voivat
suojata tietyiltd infektioilta), joita on veressdsi. ImmuneGam mﬁéé suuren maaran ihmisen hepatiitti

B -immunoglobuliinia, pddasiassa immunoglobuliinia G , jota on saatu seulottujen luovuttajien veren
plasmasta Yhdysvalloissa.

Al S

Mihin ImmunoGam-valmistetta kiytetian

ImmunoGam antaa lyhytkestoisen suojan he t1 ti

- rokottamattomien henkildiden tahat
epatdydellinen tai sitd ei tiedetd)

- hemodialyysihoitoa saavat potilaat @kuin rokotussuoja on voimassa

- hepatiitti B -virusta kantavien #iti syntyneet lapset

- henkildill4, joilla ei ole viitteitd @mivasteesta (el mitattavia hepatiitti B -vasta-aineita) rokotuksen
jélkeen ja joille jatkuva enn& on tarpeen hepatiitti B -viruksen jatkuvan tarttumisriskin takia

irusta vastaan, ja sitd kidytetddn seuraavissa tilanteissa:
mukaan lukien henkil6t, joiden rokotussuoja on

*a
2. ENNEN KUIN SAAT IMMUNOGAM-VALMISTETTA

Sinulle EI pid4 antaa ImmunoGam-valmistetta

- jos sinulla on josk 21 8mmin esiintynyt allerginen reaktio ihmisen immunoglobuliineille, muille
verituotteille tMln ImmunoGam-valmisteen aineosalle

- jos sinulla on sellainen IgA-puutos, ettéd sinulle on kehittynyt allerginen reaktio IgA:ta sisiltéiville
valmisteille

.

Ole erityisen varovainen ImmunoGam-valmisteen suhteen

wm valmisteeseen liittyvit varoitukset:

. Immunoglobulnmt voivat yleisesti aiheuttaa toisinaan haittavaikutuksia, kuten vilunvéristyksia,
paansarkya kuumetta, oksentelua, allergisia reaktioita, pahoinvointia, nivelsdrkyé, matalaa verenpainetta

. ja kohtalaista alaselkékipua.

@tllalden vasta-aineita ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinia vastaan on seurattava sdanndllisesti.

Y ;




. Thmisen hepatiitti B -immunoglobuliini voi aiheuttaa verenpaineen laskua ja allergisen reaktion myos
potilaille, jotka ovat sietédneet aiemman immunoglobuliinihoidon. Allergisia tai anafylaktistyyppisia
reaktioita epdiltédessé injektion antaminen on lopetettava vélittomasti. Mikéli potilaalla esiintyy sokki,
se on hoidettava vakiotoimenpiteiden mukaisesti.

. Immunoglobuliini A: Kerro lagkérillesi, jos veressisi ei ole immunoglobuliinia A (IgA). ImmunoGam
sisdltad pienid madria IgA:ta. Potilaille, joilla on IgA-puutos, voi kehittyi allerginen reaktio tille® -
ladkkeelle.

. \V
. ImmunoGam sisdltdd maltoosia (10 % w/w (painoprosenttia)). \\

Verikokeet

ImmunoGam voi aiheuttaa siirrettyjen eri vasta-aineiden méirén nousua, miké voi johtaa virheellisiin
positiivisiin tuloksiin tietyissd veren seerumikokeissa. Myos veriryhméantigeenien vasta-aineiden siirto voi
vaikuttaa joihinkin punasolujen allovasta-ainekokeisiin (esim. Coombsin kokeeseen).

Verensokerimittaus

Verensokerimittaus: verensokerimittaus on tehtdvd ImmunoGam-valmisteenkédytofi aikana glukoosispesifiselld
menetelmélld. Téma johtuu siitd, ettd jotkut verensokerin mittauslaitteeg tulkitsevat ImmunoGam-valmisteen
siséltdimén maltoosin virheellisesti glukoosiksi. Tdmai voi tuottaa virheellisesti kohonneet verensokerilukemat
ja aiheuttaa siten virheellisen insuliinin annostelun, miké voi johtaa hIziﬁogllkemiaan (mataliin

verensokeriarvoihin). Myds todellinen hypoglykemia voi jaédda hoft jos virheellisesti kohonneet
verensokerilukemat estévit hypoglykemian havaitsemisen. Q

Virusturvallisuus

Kun lddke valmistetaan ihmisen verestd tai plasmasta, infekti@)siirtymistéi verenluovuttajilta potilaille
estetddn tietyilld toimenpiteilld. Veren ja plasman luovuttajat valitaan tarkoin, jotta mahdolliset taudinkantajat
voidaan poistaa, ja kukin luovutuserd ja plasmapooli testataan virusten ja infektioiden varalta. Veri- ja
plasmavalmisteiden valmistusvaiheissa inaktivoidaan tai poistetaan viruksia. Varotoimista huolimatta ihmisen
verestd tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd kaytettdessa ei voida tdydellisesti sulkea pois tarttuvien
taudinaiheuttajien siirtymismahdollisuutta. Tdimé koskee myds tuntemattomia ja uusia viruksia ja muita
taudinaiheuttajia.

Kaytettyjen menetelmien katsotaan tehoav, %hsiin viruksiin, kuten ihmisen immuunikatovirukseen (HIV),
hepatiitti B -virukseen ja hepatiitti C -viruks€e

Némé menetelmait tehoavat vain raj r@/aipattomiin viruksiin, kuten hepatiitti A -virukseen ja
parvovirukseen B19.

o
Immunoglobuliineja ei ole kéytetty A-hepatiitti- tai parvovirus B19 -infektioiden yhteydessd mahdollisesti siksi,
ettd vasta-aineet tdmén valmisteen kattamia infektioita vastaan ovat suojaavia.
4

Aina kun saat Immun
jotta kéytettyjen erien

Imistetta, valmisteen nimi ja erdnumero kirjataan muistiin la4karin merkint6ihin,
jadvit potilastietoihin.

Muiden liddkevalmisteiden samanaikainen kiytto

. Kerro ladkATietai hoitajalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd, myos
léiéikkeit&‘a~ ladkari ei ole méédrannyt, kuten rohdosvalmisteita.

. Kerro ladkarillesi, jos olet suunnitellut ottavasi rokotuksen tai sinut on rokotettu viimeisten kolmen
kuukauden aikana. Tamaé johtuu siitd, ettd ImmunoGam voi haitata vasteen kehittymisté joillekin
hy ‘ttyjéi taudinaiheuttajia sisiltdville rokotteille, kuten tuhkarokko-, vihurirokko-, sikotauti- ja

P orokotteille.
¢ (ImmunoGam—valmisteen ja muiden lddkkeiden viélisistéd ladkkeiden yhteisvaikutuksista ei ole tietoja.

Y4 .



Raskaus ja imetys
Kysy ladkériltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttdd raskauden tai imetyksen aikana.
Ladkari paattad, voitko kayttdd ImmunoGam-valmistetta raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto QQ

ImmunoGam ei vaikuta kykyysi ajaa tai kdyttdd koneita.
N

Térkeia tietoa ImmunoGam-valmisteen sisiltimisti aineista
ImmunoGam siséltdd 0,16 g maltoosia 500 IU:n annoksessa. Tdmé on otettava huomioon, j flaalla on
diabetes mellitus. Q

3. MITEN IMMUNOGAM ANNETAAN s s

Laadkari tai hoitaja pééttdd tarvitsemasi InmunoGam-annoksen. Alla olevassa @ss on esitetty suositeltu
annostus. Rokotusta hepatiitti B -virusta vastaan suositellaan voimakkaasti. Ensimmaéinen rokoteannos voidaan
injisoida samana pdivéni kuin ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliini, mutta eri kohtaan.

L
Kiiyttoaihe Annos 4 ‘ ; , Antotiheys

Hepatiitti B:n ennaltaehkiisy rokottamattoman | Vahintiin 500 ITU @ ‘altistuksen voimakkuuden mukaan,

henkil6n tahattoman altistumisen yhteydessa 'mahdollisimman nopeasti altistuksen jdlkeen
ja:mielelléiéin 24—72 tunnin sisélla

Hepeatiitti B:n estohoito hemodialyysihoitoa 8—-12 IU/kg, enint:"?' joka toinen kuukausi rokotuksen jélkeiseen

saavilla potilailla 500 IU serokonversioon asti

Hepatiitti B:n ennaltachkdisy vastasyntyneelld, | 30-100 IU/kg Hepatiitti B -immunoglobuliinin antaminen
jonka &iti on hepatiitti B -viruksen kantaja, ¢ taytyy ehka toistaa, kunnes rokotuksen jélkeen
syntymén yhteydessé tai mahdollisimman pian esiintyy serokonversio

syntymén jilkeen @

Kayttoohjeet

ImmunoGam-valmisteen on annettava lammetd hugngenlampdoiseksi (noin 20 °C — 25 °C) ennen kéyttoa.
Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai vaaleankeltaista. Se ei saa sisdltda
vieraita hiukkasia. Al kiiytd sameita liuoksia tai liuoksia, joissa on saostumia.

Lihakseen annettava ImmunoGam on i éva olkavarren yldosaan (hartialihakseen) tai vastasyntyneen lapsen
laferaalinen osa).

reiden etupuolelle oikealle (reiden %‘
Jos suuri tilavuus (lapsilla yli 2 i isilla yli 5 ml) on tarpeen, on suositeltavaa antaa tdmai jaettuina
annoksina eri kohtiin. 2 2 QO

Kun samanaikainen rokotus on tz&peen, immunoglobuliini ja rokote on annettava eri kohtiin.

Jos InmunoGam-valmistetta kiytetdin suositeltua enemmén
Tietoja yliannostuksesta ei ole saatavilla. Annettaessa ImmunoGam-valmistetta lihakseen ainoat yliannostuksen
oireet ovat kipu ja arkulw)istoskohdassa.

<~
<
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4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET m

Kuten kaikki ladkkeet, InmunoGam-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaam

niité saa. Q

Alla luetellut haittavaikutukset on esitetty seuraavien esiintymistiheyksien mukaisesti:
- hyvin yleiset (useammalla kuin 1 henkil6lld 10:std) 0\
- yleiset (110 henkilslli 100:sta) N

- melko harvinaiset (1-10 henkil6lld 1 000:sta) \

- harvinaiset (1-10 henkil6lla 10 000:sta)

- hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 henkil6ll4 10 000:sta) :Q

- tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Lihakseen injisoidulla ImmunoGam-valmisteella tehtyjen kliinisten tutkimustenaika
ImmunoGam-valmisteeseen liittyviksi arvioidut haittavaikutukset olivat melk
tutkimushenkil6lla 1 000:sta). Naita haittavaikutuksia raportoitiin ensimmai semén paivén aikana
ImmunoGam-valmisteen saamisen jalkeen: pahoinvointi, vésymys, indyraatio otus ja kiinteys)
pistoskohdassa, huonovointisuus, kipu, kuume, nivelkipu, selkikipu, ipu, padnsarky ja huimaus.

portoidut,
aiia (esiintyi 1-10

A 4
Seuraava haittavaikutus voi olla vakava ja sitd on havaittu ajoittaﬁ.m
. Allerginen reaktio: On olemassa mahdollisuus, ettd saat allergisen reaktion tdmén lddkkeen annon
jélkeen. Kerro ldédkérillesi vilittomasti, jos havaitset jonkin seuraavista oireista ImmunoGam-valmisteen

saamisen jalkeen: n‘\

o nokkosihottuma, ihon punoitus tai ihottuma, tietyn alueen, kuten pistoskohdan tai kasvojen turvotus
o puristuksen tunne rinnassa, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen
o nopea syddmen sykkeen kiithtyminen, dkillinen verenpaineen lasku ja/tai sokki
Néama oireet voivat olla varhaisia merkkejd allergisesta reaktiosta. Allergisen reaktion luonteen ja
vakavuuden mukaan 144kérisi voi antaa sinulle lisédhoitoa tai pddttda lopettaa injektion antamisen heti.
Ve N
Annettaessa ImmunoGam-valmistetta lihakseen pistoskohdassa voi ajoittain esiintyd epdmukavuutta, kuten
paikallista kipua tai arkuutta. Jos potilaalla on vakava verihiutaleniukkuus tai jokin veren hyytymishéirio, jotka
ovat vasta-aiheita lihakseen annettaville injektioille, ImmunoGam-valmistetta saa antaa vain, jos odotetut hyodyt
ovat suurempia kuin mahdolliset riskit. w
.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissi pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisti liiikirille, hoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.

4

5. IMMUNOGAM-V}@EEN SAILYTTAMINEN

. Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
- 7
. Ala kéytd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaarin jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra

tarkoittaa kuukau@n viimeisti paivaa.
. Sdilyté jaalng&sa (2°C-8°C).
. Ei saa jéﬁ‘gfﬁ..
. Plc@n!ektlopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

. Ali kilyti ImmunoGam-valmistetta, jos liuos on samentunut tai siinii on saostumia. Liikkeiti ei tule
heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kayttamatta jadva valmiste on havitettava

.’Wisten vaatimusten mukaisesti. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Y4 .



6. MUUTA TIETOA
Mita ImmunoGam sisiltiaa

- Vaikuttava aineosa on ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliini. ImmunoGam-valmistetta o%&a
ast

1 ml:n tai 5 ml:n injektiopulloissa, jotka sisdltdvit 30—70 mg/ml ihmisen plasmaproteiinia.
plasmaproteiinista 96 % (312 IU/ml) on immunoglobuliinia G (IgG). 0&
- Muut aineet ovat maltoosi ja polysorbaatti 80.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot) Q
ImmunoGam on injektioneste, liuos, lasisessa injektiopullossa. Se on kirkasta tai hi aalinhohtoista ja
véritonti tai vaaleankeltaista nestettd.

Pakkauskoko on yksi injektiopullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja &
Myyntiluvan haltija 0’

Cangene Europe Limited 'S @
Parkshot House ¢ @

5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR Q

Iso-Britannia

Puhelin: +44 (0) 208 334 8527 @

Faksi: +44 (0) 208 334 8557 04

Valmistaja @
Cangene Corporation

155 Innovation Drive

Winnipeg, MA @
R3T 5Y3 \

Kanada @

Y% :



Tami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi {pvm} @

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta: http://www.ema.e

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille: \\
Annostus

- Hepatiitti B:n ennaltachké&isy rokottamattomien henkildiden tahattoman altistuksen yhteydessa:
vahintdan 500 U, altistuksen voimakkuuden mukaan, mahdollisimman pian a tuksén jélkeen ja
mielelldén 24—72 tunnin sisalla.

- Hepatiitti B:n immunoprofylaksi hemodialyysihoitoa saavilla potilailla:
8-12 IU/kg, enintddn 500 IU, joka toinen kuukausi rokotuksen jilkeiséeén sctfokonversioon asti.

- Hepatiitti B:n ennaltachkdéisy vastasyntyneelld, jonka diti on hepatiitti B -Wiruksen kantaja, syntymédn

yhteydessi tai mahdollisimman pian syntymén jélkeen: *
30-100 IU/kg. Hepatiitti B -immunoglobuliinin antaminen téyt toistaa, kunnes rokotuksen
jélkeinen serokonversio tapahtuu. ¢

PN

Kaikissa néissé tilanteissa rokotusta hepatiitti B -virusta vastaan suositellaan voimakkaasti. Ensimméinen
rokoteannos voidaan injisoida samana paivand kuin ihmisen aititsi B -immunoglobuliini, mutta eri kohtaan.

Potilaille, joilla ei ole viitteitd immuunivasteesta (ei mitattavia H€patiitti B -vasta-aineita) rokotuksen jialkeen ja
joille jatkuva ennaltachkéisy on tarpeen, voidaan harkinn ukaan antaa 500 IU:ta aikuisille ja 8 IU/kg lapsille
kahden kuukauden vilein. Pienimmaiksi suojaavaksi v inetitteriksi katsotaan 10 mIU/ml.

My0s muissa virallisissa ohjeissa annetut lihakseen annettavia ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliineja
koskevat annos- ja antoaikataulusuositukset on huomioitava.

W/
ANTOTAPA \\

ImmunoGam on annettava lihakseen. @
Jos suuri tilavuus (lapsilla > 2 ml tai aikufsilla > 5 ml) on tarpeen, on suositeltavaa antaa tima jaettuina
annoksina eri kohtiin. &

N
Kun samanaikainen rokotus on tarpeen, immunoglobuliini ja rokote on annettava eri kohtiin.
o

Kaytto-, kisittely- ja hdvitysohjeet
N~
ImmunoGam—valmisteN ettava lammetd huoneenlampdiseksi (noin 20 °C — 25 °C) ennen kayttoa.

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja viritonti tai vaaleankeltaista. Ald kiytd sameita
liuoksia tai liuoksia, joissa on saostumia. Kayttdméaton valmiste tai jite on hévitettdvé paikallisten vaatimusten

mukaisesti. @
L &
L
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