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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ‘§
ImmunoGam 312 NE/ml oldatos injekcio. é\/

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL ~&Q)
Milliliterenként 312 NE humén hepatitis B immunglobulint tartalmaz. Ez 30-70 mg/ml-es fel@etartalomnak
felel meg, amelynek 96%-a immunglobulin G (IgG). :

Egy 1 ml-es injekcids iiveg 312 NE anti-HBs antitestet tartalmaz. ‘Q\

Egy 5 ml-es injekciods tiveg 1560 NE anti-HBs antitestet tartalmaz. b

Az 1gG-alosztalyok megoszlésa: QQ
1eG1: 64-67%
IgG2: 25-27% Q')Q
I1gG3: 7-9% S

19G4: 0,1-0,3%

Az IgA-tartalom kisebb mint 40 pg/ml.

3.  GYOGYSZERFORMA

N
N4
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. /\(/b
&
{9

Oldatos injekcio. Na)
Az ImmunoGam atlatsz6 vagy kissé opalos, szintelen vagy halvanysarga folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK \O

4.1 Terapias javallatok &Q

Hepatitis B immunprofilaxisa S\O
- nem immunizalt személyek véletlen) expozicidja esetén (azokat a személyeket is beleértve, akiknek a
vakcinacidja nem teljes, va oltasi statuszuk ismeretlen);

- haemodializalt betegek@ig a védooltas hatasa ki nem alakul;
)

- hepatitis B-virust hopdoz6 édesanyak 0jsziilottjeinél;

- olyan személye %n, akiknél a véddoltas utdn nem alakul ki immunvaélasz (nincs hepatitis B elleni
mérhetd antit t), és akiknél a hepatitis B folytonos fertdzési veszélye miatt indokolt a folyamatos

védelem. K
%)

Az intramusculasisan alkalmazandd, human hepatitis B immunglobulin helyes alkalmazasara vonatkozo, egyéb
hivatalos ajapilaSpkat is figyelembe kell venni.

)
O
>
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4.2 Adagolas és alkalmazas \‘0

Adagolas %/\/

- Hepatitis B megeldzése nem immunizalt személyek véletlen expozicidja esetén: Q
Legalabb 500 NE, az expozicio intenzitasatol fliggden, az expoziciot kovetden minél hamayalby lehetdleg
24-72 6ran beliil.

- Haemodializalt betegek hepatitis B-immunprofilaxisa: Q)
8-12 NE/ttkg, maximum 500 NE kéthavonta, a vakcinaciot kovetd szerokonverzi‘é “&etkeztéig.
- Hepatitis B megeldzése hepatitis B-virust hordozo6 édesanyak 1jsziilottjeinél, a &éskor vagy a
sziiletést kovetéen minél elébb: (71
30-100 NE/ttkg. A hepatitis B immunglobulin ismételt alkalmazasara mindaddig sziikség lehet, amig
a vakcinaciot kovetden ki nem alakul a szerokonverzio. Q\"
A fenti esetek mindegyikében hangsulyozottan ajanlott a hepatitis B elleni vakcinacié. A védooltas els6 adagja
beadhat6 a human hepatitis B immunglobulinnal azonos napon, de mas helyre.

Olyan személyek esetén, akiknél a véddoltas utan nem alakul ki imm ‘&asz (nincs hepatitis B elleni mérhet6
antitestszint), és akiknél folyamatos védelemre van sziikség, mérle 0 felnodtteknél 500 NE, gyermekeknél

"

8 NE/ttkg kéthavonta torténd alkalmazasa; 10 mNE/ml tekinthet@ delmet nytjté minimalis antitesttiternek.

. A
Az intramuscularisan alkalmazandé human hepatitis B immunglobulin adagolasara és adagolasi tervére

vonatkoz6, egyéb hivatalos ajanlasokat is figyelembe kell V@j.

Alkalmazas éo

Az ImmunoGam készitményt intramuscularisan kell alkalmazni.
N

célszeri azt tobb részletben, kiilonbozé hely adni.

L O\
Ha egyidejii vakcinacidra is sziikség van, az, immunglobulint és a véddoltast két kiillonbozo helyre kell beadni.

N
Ha nagyobb mennyiség (>2 ml gyermekek Vaaé@ml felndttek esetében) beadasa valik sziikségessé, akkor

nem all rendelkezésre intravénas g szer. Figyelembe kell venni azonban, hogy nem allnak rendelkezésre a

Ha az intramuscularis alkalmazas gﬁllt (véralvadasi zavarok), az injekcio beadhat6 subcutan, amennyiben
subcutan beadast alatamaszto k‘li& hatasossagi adatok.

4.3  Ellenjavallatok ¢ X0
AL

A készitmény barmely 6sszetevojével szembeni talérzékenység.

‘ n"J
Human immunglobulinokkal szembeni talérzékenység, kiilonosen az IgA-hiany nagyon ritka eseteiben, amikor a
beteg IgA elleni antitestekkel rendelkezik.

g
N74)
4.4 Kiiliinle%gs figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Az ImmunoGam készitményt nem szabad intravascularisan adni, mert sokkot okozhat.

oﬂ )
Haa ré@e HBsAg hordozd, akkor a gyogyszer beadasaval nem érhet6 el kedvezd hatas.

A valodi tulérzékenységi reakciodk ritkak.
~/

< 3
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\§
Az ImmunoGam kis mennyiségii (40 ng/ml-nél kevesebb) IgA-t tartalmaz. Az IgA-hidnyos személyek A
szervezete [gA-antitesteket termelhet, és a vér [gA-tartalmi komponenseinek beadasat kovetéen anaphylaxias

reakciok jelentkezhetnek. A kezeldorvosnak ezért mérlegelnie kell az ImmunoGam készitménnyel valo kezelés

elonyeit és a tulérzékenységi reakciok lehetséges kockazatat. @JJ
N
A human hepatitis B immunglobulin ritka esetben vérnyomasesést okozhat anaphylaxias reakcwval olyan
betegeknél is, akik az el6z6 immunglobulin-kezelést toleraltak. Q)
\

Allergias vagy anaphylaxias tipusu reakcié gyanuja esetén azonnal meg kell szakitani a beadast. Sokk esetén a
ror ror I . ez o 1 v e
sokk kezelésére vonatkozo érvényes orvosi eldirasok kovetendok. Q)‘

A humaén vérbdl vagy plazmabdl eldallitott gyogyszerek alkalmazasa okozta fert6z4
szokasos ovintézkedések kozé tartozik a donorok szelektalasa, az egyes vérminta lazmakészletek specifikus
fertézéses markerekre torténd sziirése, valamint a virusok inaktivalasara/megsel ésére szolgald hatékony
1épések beiktatdsa a gyartasi eljarasba. Humén vérbdl vagy plazmdbdl késziilt gyogyszerek alkalmazasa esetén
mindezek ellenére sem zarhato ki teljes bizonyossaggal a fert6z6 agensek atvitelének lehetésége. Ugyanez
érvényes az ismeretlen vagy 0j virusokra és egyéb korokozokra. \\

megeldzésére szolgalo

o

Az ovintézkedések hatasosnak szdmitanak a burokkal rendelkezd virklsok, példaul a HIV, a HBV és a HCV

esetén. 0
A

A burokkal nem rendelkezé virusokkal szemben (ilyen példaul a HAYV és a parvovirus B19) azonban az
ovintézkedések hatasa korlatozott lehet.

A biztato klinikai tapasztalatok szerint immunglobulino (Qm vihetd at hepatitis A-virus vagy parvovirus
B19, és az is feltételezhetd, hogy az antitesttartalom na hozzajarul a virusokkal szembeni biztonsaghoz.

Az ImmunoGam minden egyes alkalmazésakor felt il ajanlott feljegyezni a gydgyszer nevét és gyartasi
szdmat az adott beteg kezelésében felhasznalt gy%ﬂl tételek nyilvantartasa érdekében.

Az ImmunoGam 0,16 g maltozt tartalmaz 5 (wozwban Diabetes mellitusban szenvedd betegek esetén ezt
figyelembe kell venni. S@

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és b interakciok

El, attenualt virusokat tartalmazé nak
Immunglobulin 3 hénapon belill torténd alkalmazasa gyengitheti az €16, attenualt virusokat tartalmazo6 vakcinak,
példaul a rubeola, a mumpsz, a kanyard és a baranyhimlo elleni oltéanyag hatdsara kialakulé immunvalaszt.
)

A gyogyszer beadasat kovetbelr legalabb 3 honapnak kell eltelnie az €10, attenualt virusokat tartalmazo
vakcinaval torténd oltas

.
Human hepatitis B immunglobulin az ilyen €19, attenualt virusokkal torténd vakcinacié utdn harom-négy héttel
adhat6 be. Amennyiben a vakcinaciot kovetd harom-négy héten beliil elkeriilhetetlen a human hepatitis B
immunglobulin beadésa, akkor harom honappal a human hepatitis B immunglobulin beadésa utan meg kell
ismételni a vakcinéciot.

&
S
S
O
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Interferencia laboratdriumi vizsgalatokkal ‘§
Szerolégiai vizsgalat /\/
Immunglobulin beadasa utan a készitménnyel passzivan bejuttatott kiilonb6z6 antitestek szintjének a beteg
vérében torténd atmeneti emelkedése miatt a szeroldgiai vizsgalat alpozitiv eredményt adhat. Q

(g4

A vorosvértest-antigének (pl. A, B, D) elleni antitestek passziv bevitele befolyasolhatja a vorosvértest-
alloantigének bizonyos szeroldgiai vizsgalatait (pl. Coomb-teszt).

A vercukorszint vizsgalata \Q)

A vér gliikozszintjét vizsgalo rendszerek bizonyos tipusai (példaul a gliik6z-dehidrogenaz-pirrolo-kinolin-kinon
(GDH-PQQ) vagy a gliikoz-festék-oxidoreduktaz modszer alkalmazasan alapulok) az ImmunoGam
készitményben talalhaté maltozt tévesen gliikozként ismerik fel. A vizsgalat igy tévesen magas gliikozértéket
eredményezhet, és ha emiatt sziikségteleniil adnak be inzulint, az életveszélyes hypoglykaemiat okozhat.
Masfeldl viszont kezeletlen maradhat a valddi hypoglykaemia, ha a tévesen mag cukorszint-mérési
eredmény elfedi a hypoglykaemias allapotot. Ezért az ImmunoGam vagy egyéb, maltdztartalmt parenteralis
készitmény alkalmazasa esetén a vér gliikkdzszintjét gliikkdzspecifikus modszerrel kell mérni. A vér
gliikozszintjének vizsgalatara szolgalo rendszerek (ideértve a tesztcsikokat is) alkalmazasi utasitasat figyelmesen
elolvasva meg kell rola bizonyosodni, hogy a rendszer maltdztartalmi parenteralis készitmény alkalmazésa
esetén is hasznalhat6. Barmilyen kétség esetén érdeklddni kell a VIZSg% ndszer gyartdjanal, hogy
hasznalhat6-e a rendszer maltoztartalmu parenteralis készitmény alka?& asa esetén.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség \Q
A gyogyszer human terhesség alatti alkalmazasanak biztonsagossagat kontrollos klinikai vizsgalat nem igazolta.

Az immunglobulinokkal szerzett klinikai tapasztalatok alapjan azonban sem a terhesség ideje alatt, sem a
magzatot, illetve 0jsziildttet illetden nem varhatok karos hatasok.

Szoptatés NG
Bar az immunglobulinok kivalasztédnak az anyat?sb.e, az ujszilottet illetéen nem varhatok karos hatasok.
¢
F N

4.7 A készitmény hatasai a gépjérmﬁvezetésllez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséileg sziikséges képességeket befolyasold hatasokat nem észleltek.

\

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékllat;isok

72
Immunglobulin-készitményeknél altalaban véve esetenként el6fordulhatnak olyan mellékhatasok, mint a
hidegrazas, fejfajas, laz, hényés allergias reakciok, hanyinger, arthralgia, alacsony vérnyomas és mérsékelt

derékfajas.
fo
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Az alabbi tablazat ismerteti az ImmunoGam alkalmazésaval 6sszefliggd, a beadast kovetd 7 napon beliil “0
jelentkez6 mellékhatasokat, amelyeket a gydgyszert intramuscularisan alkalmazé klinikai vizsgalatok sorg

allapitottak meg: %
OW

Nemkivanatos hatasok, Mellékhatas
MedDRA szervrendszeri kategériak mellékhatasok gyakorisagi kategoria*

Idegrendszeri betegségek és tiinetek Fejfajas Nem gyakori
(>1/1000 — <1/100)

Erbetegségek és tiinetek Szédiilés Nem gyakori
(>1/1000 — <1/100)

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Héanyinger Nem gyakori
(>1/1000 — <1/100)

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei | Arthralgia, hatfajas, myalgia Nem gyakori
és tiinetei (=1/1000 — <1/100)

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok Faradtsag, induratio, rossz kozérzet, Nem gyakori
fajdalom, laz (>1/1000 — <1/100)

* A gyakorisag meghatarozasa a kdvetkezd kritériumok szerint tértént: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100).
Y
A forgalomba hozatalt kdvet6 tapasztalatok:
Az ImmunoGam forgalomba hozatalat kovetden a gyogyszernek a titis B immunprofilaxisa indikacioban
torténd alkalmazasaval kapcsolatban semmilyen mellékhatasrol 1@ szdmoltak be.

Az atvihet6 agensekre vonatkoz6 biztonsaggal kapcsolatba?gg 4.4 pontot.

49 Tiladagolas O

Tuladagolasrol nem szamoltak be. 0@
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
e

5.1 Farmakodinamias tulajdonségols\o

Farmakoterapias csoport: Hepatitis B imataunglobulin, ATC kéd: J06BB04

A human hepatitis B immunglobulill' elsdsorban immunglobulin-G-t (IgG) tartalmaz, kiilondsen nagy
mennyiségl hepatitis B virus fe@i antigén (HBsAg) elleni antitesttel.

4
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
’

”~
Az intramuscularisan alkalmazott human hepatitis B immunglobulin 2-3 nap elteltével valik biologiailag

hozzaférhetdvé a recipiens vérkeringésében.

K¢
Az ImmunoGam eliminacios felezési ideje 3-4 hét. Ez a felezési id6 betegenként eltérd lehet.

Az 1gG és az IgG-komplexek a reticuloendothelialis rendszerben bomlanak le.

&
o
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. . . J4 r . z r . 7 . . 7 A ’
Az immunglobulinok az emberi szervezet természetes alkotoelemei. Allatoknal az akut toxicitasi vizsgalatok
nem relevansak, mert a nagyobb adagok tulterheléshez vezetnek. Ismételt dozistoxicitasi, illetve embrio- és

foetotoxicitasi vizsgalatok az antitestképzés indukciodja €s az antitestekkel kialakul6 interferencia miatt nem
kivitelezhetok. A gyogyszernek az 0jsziildttek immunrendszerére kifejtett hatasait nem Vizsgélt@

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK :Q)

4
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Maltoz

Poliszorbat 80 Qb
oliszorba Q
&

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhe(?s\\
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam %

3 év. O/\/

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok \Q

Hitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyasztha@

N
A fénytdl valé védelem érdekében az injekcios liveget tilrtsa a dobozéaban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése %

Az ImmunoGam szilikonozott brombutil gu val, aluminium zarral és lepattinthatd6 mianyag kupakkal
ellatott, I-es tipusu livegbdl késziilt injekcigsyvegben keriil forgalomba.
Kiszerelés: 1 injekcios liveg/csomag. i\

6.6 A megsemmisitésre Vonatko@jﬁnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok ¢®

Az ImmunoGam-et a beadas e@obahémérsékletﬁre (kb. 20°C-25°C) kell hozni.
)

«
Az oldatnak 4tlatszonak Vagykissé opalosnak, és szintelennek vagy halvanysarganak kell lennie. Ne alkalmazza

az oldatot, ha az zavaros iledékes.
)

Barmilyen fel nem t gyogyszerkészitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végreh 1.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A

S

Cangene Europe Limited é\/

Parkshot House

5 Kew Road Q)
Richmond, Surrey TW9 2PR

Egyesiilt Kiralysag .&
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) . $

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA Q"
<

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA .\QJ
A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyégyszerﬁgynékség@A) internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhat6. (b


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

)
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II. MELLE

A BIOLOGIAI EREDETU HAT AG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGF ABADITASAERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY JO LTJA

A FORGALOMBA HOZ f&l ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK \
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK *§
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA /v
A biologiai eredetli hatbanyag gyartdéjanak neve és cime Q%
Cangene Corporation @
155 Innovation Drive
Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3 Q)
Kanada :
_ ‘ \
A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartok neve és cime bQ)

Baxter S.A. @
Boulevard René Branquart, 80 Q
B-7860 Lessines Q
Belgium @

N

L 4

AN

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLAK\' ELTETELEK

o A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY J OGOSIM@'&RA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTE"@, KILLETVE KORLATOZASOK

<
Jy

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK@NTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

ES HATASOS HASZNALATARA
Nem értelmezhetd. ($
e  EGYEBFELTETELEK \Q

A biztonsagos gyogyszeralkalmazas (far@igilancia) rendszere
A Forgalomba Hozatali Engedély Jogesultjanak kotelessége biztositani, hogy a farmakovigilancia rendszere,

melynek meg kell felelni a Forgalo ozatali Engedély Kérelem Modul 1.8.1. 2.0-verzidjaban foglaltaknak,
hozzaférhetd és érvényes legyen g Készitmény forgalomba helyezése eldtt és mindaddig, amig az forgalomban
van.

A Forgalomba Hozatali Enj Jogosultja kotelezi magat, hogy a Farmakovigilancia Tervben részletezett
vizsgalatokat elvégzi, és Abbi, a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra iranyulo lépéseket tesz, melyek
Osszhangban vannak a F omba Hozatali Engedély Kérelem Kockazatkezelési Terv (RMP) Modul 1.8.2. 1.3-
verzidjaban foglaltakkalzsbarmely ezt kdvetd Kockazatkezelése Tervet érintd, a CHMP egyetértésével torténd

adatfrissitéssel. \&

A CHMP Ira human gyogyszeralkalmazasokra vonatkozé Kockazatkezelési Rendszere alapjan a
soronkdvetkezé R (Iddszakos biztonsagossagi adatfrissitd jelentés) benyujtasaval egyidoben barmely, adatai
tekintetében feiSsitett Kockazatkezelési Terv is benyujtando.

O
O
D
v‘ 10
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Az adatok tekintetében frissitett Kockazatkezelési Terv benyujtando a kovetkezo esetekben is ‘§

. Olyan 1j informacio esetén, amely hatassal lehet az aktualisan elfogadott Biztonsagossagi Eléirésrq(\/
Farmakovigilancia Tervre, vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységre %

o A biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld Gjabb, meghatagdzg
eredmények meriilnek fel; ezen eredményeknek 60 napon beliil elérhetdeknek kell lennitik. Q)

o Az EMEA ezt inditvanyozza.

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs modositott 200 1/83/EK

iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy i laboratérium

vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium végezheti. ‘ \

g '
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III. MELLE

GTAJEKOZTATO

CIMKESZOVEG ES
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK “07
KULSO CSOMAGOLAS A,

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE (%

ImmunoGam 312 NE/ml, oldatos injekcio @
Humaén hepatitis B immunglobulin Q)

(74

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE 2
N

Milliliterenként 312 NE humén hepatitis B immunglobulint tartalmaz. Ez 30-70 ré(—es fehérjetartalomnak
felel meg, amelynek legalabb 96%-a immunglobulin G (IgG).

Egy 1 ml-es injekcids tiveg 312 NE anti-HBs antitestet tartalmaz. Q

Egy 5 ml-es injekcids tiveg 1560 NE anti-HBs antitestet tartalmaz. . @

N
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA @

Segédanyagok: maltoz (tovabbi informacidkat a Betegtajékoztato t, %az) ¢s poliszorbat 80
O

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N
S
Oldatos injekciod (D
1 injekcios iiveg (312 NE/1 ml) sQ
1 injekcios tiveg (1560 NE/5 ml) @
28,

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

g

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajé atot!
Intramuscularis alkalmazas O

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI™\

N

)
A gyogyszer gyermekektol elze‘i{r&@’tand()!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
~

Y

| 8. LEJARATIIDO?)

G
Felhasznalhato: K
%)

Lo

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hﬁtésé@uen (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY Ais
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA/\/
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN O

)
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIMEN |

N

Cangene Europe Limited

Parkshot House g
5 Kew Road ‘6

Richmond, Surrey TW9 2PR b
Egyesiilt Kirdlysag
o )K%)
|12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) Q\.Z) |
| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA N |

Gy. sz.:
y. sz A‘b

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL |

4
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \Q

90,4

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

N

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

{4
[Braille-iras feltiintetése alol felmentve] Q
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) L

ImmunoGam 312 NE/ml, oldatos injekcio Q)
Human hepatitis B immunglobulin $

m. >‘\®

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ~

\“4
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! QQ

>
3. LEJARATIIDO . O

Felh.: \('D

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.: \Q

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

312 NE/1 ml @
1560 NE/5 ml

6. _ EGYEBINFORMACIOK Kook

Be kell sztrni a Cangene logojat &
WO
&
) §,

A%
&2

RNy
&
A
‘OQ’
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S
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA ‘§
ImmunoGam 312 NE/ml, oldatos injekcio %/\/
Human hepatitisz B immunglobulin Q
(71

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is szuksege lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz. .

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat. \\\

4
A betegtajékoztaté tartalma: hQ)
1. Milyen tipust gyogyszer az ImmunoGam és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok az ImmunoGam beadasa el6tt @’
3. Hogyan kell alkalmazni az ImmunoGam-et? Q
4. Lehetséges mellékhatasok @
5. Hogyan kell az ImmunoGam-et tarolni?
6. Tovabbi informaciok

N
4

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ IMMUNOGAM l;{/ﬁLYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO? O

Milyen tipusu gyégyszer az ImmunoGam? \Q
Az ImmunoGam az immunglobulinokat tartalmaz6 gyogyszerek kozé tartozik. Az immunglobulinok (bizonyos
fert6zések ellen védelmet nyu;jto ellenanyagok) az emberi vérben is megtalalhatok. Az ImmunoGam nagyobb
koncentracidban tartalmaz human hepatitisz B immun inokat, elsésorban immunglobulin G-t (IgG). A
készitményt egyesiilt 4llamokbeli sziirt donorok vérp 4jabol allitjak eld.
«a

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é az ImmunoGam?
A fert6z6 majgyulladast okozo hepatitisz B V1' s 8ilen rovid tavi védelmet nyujté ImmunoGam a kdvetkezo
esetekben alkalmazhato:
- ha a betegség ellen nem védett sz @ ¢letlentll talalkozott a korokozoval (azokat a személyeket is

beleértve, akiknek az oltdsa nem tgg vagy az oltasi statuszuk ismeretlen);
- mivesekezelésben részesiild betegeknél, amig a véddoltas hatasa ki nem alakul;

- hepatitisz B-virust hordoz6 éd 2k 1jsziilottjeinél;

- olyan személyek esetén, akil a védoboltas utdn nem alakul ki immunvalasz (nincs mérhet6 szinti
hepatitisz B elleni ellenan ), és akiknél a hepatitisz B folytonos fert6zési veszélye miatt indokolt a
folyamatos védelem.

Q

2. TUDNIVALOK @IMUN OGAM BEADASA ELOTT

On NEM Kkaphat ImmunoGam-et

- ha korédbban &Lﬁgiés reakcioval valaszolt a human immunglobulinokra, egyéb vérkészitményekre vagy az
ImmunoG‘@érmely egyéb Osszetevojére.

- ha IgA-hiégyban szenved, ami miatt allergids reakcioval valaszolt az IgA-tartalmu készitményekre.

&
o

N
O
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Az ImmunoGam fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato ‘0

Az ImmunoGam-mel kapcsolatos altalanos figyelmeztetések:

o Az immunglobulinok altalaban olyan mellékhatasokat okozhatnak, mint a hidegrazas, fejfajas, léz,'/)
hanyas, allergias reakciok, hanyinger, iziileti fajdalom, alacsony vérnyomas és mérsékelt derékfajas.

. A betegeknél rendszeresen vizsgalni kell a huméan hepatitisz B immunglobulin elleni ellenany&g/ok}

jelenlétét.

o A human hepatitisz B immunglobulin-injekci6é vérnyomasesést okozhat allergias reakcio lyan
betegeknél is, akik az el6z6 immunglobulin-kezeléseket jol toleraltak. Allergias vagy anafilaxias tipusu
reakcid gyanuja esetén azonnal meg kell szakitani az injekcio beadasat. Sokk esetén standard sokk-

kezelést kell alkalmazni. o\

. Immunglobulin-A: Ha tudja, hogy nincs a vérében immunglobulin-A (IgA), tijékoztassa errdl orvosat. Az
ImmunoGam kis mennyiségben tartalmaz IgA-t. [gA-hianyos betegeknél a készitmény allergias reakciot
valthat ki. )

o Az ImmunoGam maltézt (10%-os sulyarany) tartalmaz. Q

Szerolodgiai vizsgalat O)Q

Az ImmunoGam készitménnyel bejuttatott kiilonb6z6 ellenanyagok szintjének emelkedése miatt bizonyos
vérszérumvizsgalatok téves pozitiv eredményt adhatnak. A vércsoportantigének elleni ellenanyagok bevitele
befolyasolhatja a vorosvértest-alloantigénekre (az alloantigének ugyanazon faj egy masik, genetikailag eltéro
egyedében immunvalaszt kivalto antigének) vonatkozo bizonyos Véwiélsgélatok (pl. Coomb-teszt) eredményét.

A vércukorszint vizsgalata
A vér gliikozszintjének vizsgalata: az ImmunoGam alkalmaz@én a vér glikozszintjét gliilkdzspecifikus
modszerrel kell mérni. A vér gliikkdzszintjét vizsgald rendszerek™bizonyos tipusai ugyanis az ImmunoGam
készitményben talalhato maltozt tévesen glilkdznak tekintilqA vizsgalat igy tévesen magas gliikozértéket
eredményezhet, és ha emiatt sziikségteleniil adnak be inzulint, az alacsony vércukorszintet (hipoglikémia)
okozhat. Mésfeldl viszont kezeletlen maradhat a Valégpoglikémia, ha a tévesen magas vércukorszint-mérési
eredmény elfedi a hipoglikémias allapotot. o
N

Virusbiztonsag

A humaén vérbdl vagy plazmabdl eldallitott gy&rek eldallitasakor a fert6zésnek a vért add személyrdl a
betegre torténo atvitele megelézésének érde‘kﬂg izonyos ovintézkedéseket tesznek. Ezek koz¢é tartozik a vér-
¢és plazmaado személyek gondos véalogatasa, fert6zéshordozosaguk veszélyének kizarasa, tovabba a virusok és
fert6zések jelenlétére utald jelek vizsgalata minden vérminta és plazmakészlet esetén. Az ilyen készitmények
gyartoi ezenfeliil olyan Iépéseket is beiktatnak a vér vagy plazma feldolgozasi folyamataba, melyek képesek a
virusok inaktivalasara vagy megsemmisitésére. Human vérbol vagy plazmabol késziilt gyogyszerek alkalmazasa
esetén mindezek ellenére sem zarhato ki teljes bizonyossaggal a fertdzésatvitel. Ugyanez érvényes az ismeretlen
vagy 1j virusokra €s mas tipusu fe{t()'zésekre.

)
Az 6vintézkedések hatasospaksszamitanak a burokkal rendelkezé virusok, példaul a HIV, a hepatitisz B és a
hepatitisz C virus esetéb%‘/

)
A burokkal nem rend 1@6 virusokkal szemben (ilyen példaul a hepatitisz A virus és a parvovirus B19) azonban
az 6vintézkedések ?&1 korlatozott lehet.
(04

]
Az immunglobulinok alkalmazasa az eddigi tapasztalatok szerint nem jar egyiitt hepatitisz A- vagy parvovirus

B19-fertézéssel, valoszinlileg a készitményben talalhato ellenanyagok véd6hatasanak koszonhetden.

7
Orvosén@hasznélt gyartasi tételek nyilvantartasa érdekében feltétleniil ajanlott az ImmunoGam minden
beadas eljegyeznie a készitmény nevét és gyartasi szamat.

&
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A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek ‘0
o Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy a névért a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb :} ,
gyogyszereirOl, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket, koztiik a gyogyndvénykészitmé et is.
. Amennyiben azt tervezi, hogy beoltatja magat, vagy harom honapnal nem régebben véddoltast kapott,
tajékoztassa kezeldorvosat. Az ImmunoGam ugyanis gyengitheti a bizonyos legyengitett vi
tartalmazo vakcinak, példaul a kanyaro, a rubeola, a mumpsz és a baranyhimlé elleni oltda
kialakulé immunvalaszt.
o Az ImmunoGam ¢és egyéb gyogyszerek kolcsonhatdsardl nem allnak rendelkezésre adatok.

\J
Terhesség és szoptatas 4 \ )
a

Mieldtt beadndk Onnek a gydgyszert, beszélje meg kezel6orvosaval.
Orvosa eldonti, hogy alkalmazhatd-e az ImmunoGam a terhesség és a szoptatas ideje al'att.
@)
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az ImmunoGam nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s gépek lizemeltetésé¢hez sziikséges képességeket.

Fontos informaciék az ImmunoGam egyes dsszetevoirol . @
Az ImmunoGam 0,16 g maltézt tartalmaz 500 NE (nemzetkodzi egység) \oan. Cukorbetegségben szenvedd
betegek esetén ezt figyelembe kell venni. \

g

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ IMMUNOGA /Xﬂ
- A

Az orvos vagy a névér hatarozza meg, hogy Onnek milyen mennyiségii ImmunoGam készitményre van
sziiksége. Az alabbi tdblazat a javasolt adagolést ismerteti. Hangstlyozottan ajanlott a hepatitisz B elleni
védooltas. Ennek els6 adagja beadhatd a human hepatitisz B immunglobulinnal azonos napon, de mas helyre.

~Y

Javallat ‘Dozis Az alkalmazas gyakorisaga
Hepatitisz B megelézése, ha a betegség ellen Le a300 NE A koérokozonak valo kitettség intenzitasatol
nem védett személy véletlentil talalkozott a \ fiiggden, a korokozoval valo talalkozast
korokozoval (b kovetden minél eldbb, lehetbleg 24-72 6ran

O\ beliil
Miivesekezelésben részesiild betegek ,.&S-l'fNE/ttkg, Kéthavonta, amig az oltast kdvetden meg nem
ellenanyagok vérbe juttatasaval torténd védelme, ) maximum 500 NE jelennek a vérben az ellenanyagok
a hepatitisz B ellen .
Hepatitisz B megeldzése hepatitisz B—ViI’llSt; 30-100 NE/ttkg A hepatitisz B immunglobulin ismételt
hordoz6 édesanyak Gjsziilottjeinél, a sziiletéskor alkalmazasara mindaddig sziikség lehet, amig az
vagy minél el6bb a sziiletést kt’)vetc'ien@\ oltast kovetden meg nem jelennek a vérben az
ellenanyagok

&
Az alkalmazasra vonatkozé ;ltasitésok
Az ImmunoGam-et a beadiﬁd})tt szobahdmérsékletiire (kb. 20°C-25°C) kell hozni. Az oldatnak atlatszonak
vagy kissé opalosnak, szintelennek vagy halvanysarganak, ¢s 1ényegében lathat6é szemeséktdl mentesnek kell
lennie. Ne alkalmazza aipldatot, ha az zavaros vagy tiledékes.

Az izomba adandg \gmoGam a vall fels6 részébe (deltaizom), Gjsziilotteknél a comb eliils6 részének jobb
oldalaba (antero lis részébe) adhato be.

Ha az Immung nagyobb mennyiségének (gyermekek esetében 2 ml-nél, felndttek esetében 5 ml-nél tobb)
beadasa Vélik% ségessé, akkor célszerii azt tobb részletben, kiilonb6z6 helyekre beadni.

Ha egyid%l‘;ésra is sziikség van, az immunglobulint és a véddoltast két kiilonb6z6 helyre kell beadni.

O
&
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L L
Ha az eléirtnal tobb ImmunoGam-et kapott DN
A tuladagolassal kapcsolatban nem allnak rendelkezésre adatok. Az ImmunoGam izomba torténd beadasa esetén
a tiladagolas hatasara csupan fajdalom és nyomasérzékenység alakulhat ki a beadas helyén. %V

o

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK (Q

Mint minden gyoégyszer, igy az ImmunoGam is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbiakban felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisadga a kdvetkezok alapjan %@} meghatarozasra:
- nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb, mint 1 beteget érint)

- gyakori (100 beteg koziil 1-10 beteget érint) @

- nem gyakori (1000 beteg koziil 1-10 beteget érint) Q

- ritka (10 000 beteg koziil 1-10 beteget érint) Q

- nagyon ritka (10 000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteget érint)

- nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg a g,ya\ sag)

Azok az ImmunoGam készitménnyel kapcsolatba hozott mellékhatas ,@elyekrc’il az izomba fecskendezett
ImmunoGam-mel végzett klinikai vizsgalatok soran szamoltak be, a %ﬁyakori kategoriaba estek (1000 beteg
koziil 1-10 beteget érintettek). Az ImmunoGam beadasat kovetd 7 beliil a kovetkez6 mellékhatasokrol
szamoltak be: hanyinger, faradtsag, beszlirddés (duzzanat és a sz M megkeményedése) az injekcid beadasi
helyén, rossz kozérzet, fajdalom, laz, iziileti fajdalom, hétféj«@@zomféjdalom, fejfajas és szédiilés.

Esetenként el6fordult az alabbi mellékhatas, amely stlyos .
o Allergias reakcio: Ennek a gyogyszernek az alkalfidyasa allergias reakciot valthat ki. Ha az ImmunoGam
beadasa utan az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja, azonnal tajékoztassa kezel6orvosat:
o Csalankiiités, kivorosodott bér vagy borkiiités, duzzanat bizonyos teriileten, példaul a beadas helyén
vagy az arcon G
o Mellkasi szorit6 érzés, 1égszomj, sipolo 1égzés
o A pulzusszam gyors novekedése, hirtelen vérnyomasesés, illetve sokk
Ezek a tiinetek egy allergias reakcio korai jelei lehetnek. Az allergias reakcio jellegétol és stilyossagatol
fliggéen orvosa kiegészité kezelésben részesitheti Ont, illetve a gydgyszer beadasanak azonnali leallitasa
mellett donthet. \ S~

Izomba t6rténd befecskendezés esetén a beadas helyén alkalmanként bizonyos diszkomfortérzés, példaul
fajdalom és nyomasérzékenység alakulhat ki. A vérlemezkék szamanak stlyos csokkenése vagy egyéb
véralvadasi zavar esetén, amely miatt az izomba torténd befecskendezés ellenjavallt lenne, az ImmunoGam csak
akkor adhat6 be, ha a varhato elonydk feliilmuljak a lehetséges kockazatokat.

¥
Ha a betegtajékoztatoban felsorolt barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban
felsorolt mellékhatasokon Kkiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat, a névért vagy
gyogyszerészét. |
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5.  HOGYAN KELL AZ IMMUNOGAM-ET TAROLNI? ‘§

o A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! » O/,\/

o A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az ImmunoGam-et. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik. @v 7/

. Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

o Nem fagyaszthato.

o A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban. 7

o Ne alkalmazza az ImmunoGam-et, ha az oldat zavaros vagy iiledékes. A gyogyszereket nem szabad
a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Barmilyen fm hasznalt
készitmény megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani. Ezek az intézkedések elésegitik a
kornyezet védelmét. @

6. TOVABBI INFORMACIOK Q

Mit tartalmaz az ImmunoGam @Q

L 4

- A készitmény hatdéanyaga a human hepatitisz B immunglobulin. \munoGam 1 ml-es vagy 5 ml-es

injekcios iivegben keriil forgalomba. A készitmény 30-70 mg/ an plazmafehérjét tartalmaz,

melynek 96%-a (312 NE/ml) immunglobulin G (IgG). (b
- Egyéb 0sszetevok: maltdz és poliszorbat 80. O/\/
O\
Milyen az ImmunoGam készitmény Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az ImmunoGam injekcios tivegbe toltott oldatos inj ekc&szitmény atlatszo vagy kissé opalos, szintelen

vagy halvanysarga folyadék. @
Kiszerelés: 1 injekcios liveg/csomag.

N
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a ‘g}fért()

A forgalomba hozatali engedély jogosultja \

Cangene Europe Limited S\O
Parkshot House
5 Kew Road %
Richmond, Surrey TW9 2PR Q

.. - g1 )
Egyesiilt Kiralysag @

Telefon: +44 (0) 208 334 8527
Fax: +44 (0) 208 334 8557 o

Cangene Corporation 4

155 Innovation Drive
Winnipeg, MA &
R3T 5Y3

Kanada /\g)

&
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A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: ‘§

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan %/\/
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato. Q

I
Az alabbi informacidok kizarodlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
N4
Adagolas ‘Q§

- Hepatitis B megeldzése nem immunizalt személyek véletlen expozicioja esetén:
Legalabb 500 NE, az expozicid intenzitasatol fiiggden, az expoziciot kévetée@mél hamarabb, lehetdleg

24-72 6ran belil. Q
- Haemodializalt betegek hepatitis B-immunprofilaxisa:
8-12 NE/ttkg, maximum 500 NE kéthavonta, a vakcinaciét kovetd a szgsogkonverzid bekovetkeztéig.
- Hepatitis B megelézése hepatitis B-virust hordozo édesanyak 0jsziilottjeinél, a sziiletéskor vagy minél
eldbb a sziiletést kovetden: N
30-100 NE/ttkg. A hepatitis B immunglobulin ismételt alkalmazasara mindaddig sziikség lehet, amig a
vakcinaciot kovetden ki nem alakul a szerokonverzio. 6"
A

A fenti esetek mindegyikében hangsulyozottan ajanlott a hepatitis B elleni vakcinacio. A véddoltas els6 adagja
beadhatd a human hepatitis B immunglobulinnal azonos napon, cE mas helyre.

Olyan személyek esetén, akiknél a véddoltas utan nem ala i immunvalasz (nincs mérhet6 szintl hepatitis B
elleni antitestiik), és akiknél folyamatos védelemre van gzikS€g, mérlegelhetd felnétteknél 500 NE,
gyermekeknél 8 NE/ttkg kéthavonta torténd alkalmazg\ mNE/ml tekinthet6 a védelmet ny(jté minimalis

antitesttiternek.

LS

Figyelembe kell venni tovabba az intramuscularis alkalmazasra szolgalé human hepatitis B immunglobulin
adagolasara ¢s adagolasi tervére vonatkozo ajanlasokat az egy¢b hivatalos utmutatasokban.

Alkalmazas S\O\kb

Az ImmunoGam készitményt intramuscularisan kell alkalmazni.

Ha nagyobb mennyiség (>2 ml gye vagy >5 ml felndttek esetében) beadasa valik sziikségessé, akkor
célszerl azt tobb részletben, kiilonbdzé helyekre beadni.

~
Ha egyidejii vakcinaciora is sziikség van, az immunglobulint és a véddoltast két kiillonbozo helyre kell beadni.

kg
A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével kapcsolatos
informaciok %V
)
Az ImmunoGam-et.{Eggés el6tt szobahémérsékletiire (kb. 20°C-25°C) kell hozni.
<

Az oldatnak atlatszonak vagy kissé opalosnak, €s szintelennek vagy halvanysarganak kell lennie. Ne alkalmazza

az oldatot, ha az zavaros vagy iiledékes. Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a helyi eléirasok szerint kell végrehajtani.
o
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