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EPAR santrauka placiajai visuomenei s\
ImmunoGam @Q

Zmogaus hepatito B imunoglobulinas K

Sis dokumentas yra ImmunoGam Europos vie$o vertinimo prEPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komi MP) jvertines vaistg priemeé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti ImmunoGam rinkodaggs teise, ir pateikia jo vartojimo

rekomendacijas. Q

Kas yra ImmunoGam?
ImmunoGam yra injekcinis tirpalas, kurio sudét@eikliosios medzZiagos zmogaus hepatito B

imunoglobulino.

Kam vartojamas ImmunoGam?@

ImmunoGam vartojamas profilaktiSkaigsi t apsisaugoti nuo hepatito B viruso. ImmunoGam
uztikrina ,pasyviq" apsaugaq. Tai reis vartojant $j preparatg, organizmas gauna antikdnuy, kuriy,
jam reikia kovoti su virusu, taciau atinamas gaminti savo antikinus. ImmunoGam galima

vartoti toliau nurodytiems asmeni uriems reikalinga skubi apsauga:

e Zmoneéms, kuriy vakcina 'mibaigta - atsitiktinio kontakto su uzkratu atveju;

e pacientams, kuriems &th bma hemodializé (inksty veiklos sutrikimy turintiems Zzmonéms
taikomas kraujo val etodas). Siems pacientams vaistas skiriamas tol, kol pradeda veikti
vakcina nuo virusg;

o naujagimiarﬂs\' motinos yra viruso nesiotojos;

. imonén.'ls, uriégs nuolat kyla rizika uzsikrésti hepatitu B, bet nepasireiské imuniné reakcija |

vakcing \
Vaisto g r&gyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti ImmunoGam?

ImmunoGam, paskiepyti ir vakcina nuo hepatito B.

ImmunoGam Svirksc¢iamas | raumenj. Labai rekomenduojama visus pacientus, kurie vartoja ®®

Atsitiktinio kontakto su uzkratu atveju Zmonéms reikéty kuo skubiau, geriausia per 24-72 v3
susvirksti ne maziau kaip 500 tarptautiniy vienety (TV) preparato. Pacientams, kuriems atl
hemodializé, kas du ménesius reikéty susvirksti 8-12 TV/kg kino svorio, bet ne daugiau k 00 TV
preparato. Naujagimiams, kuriy motinos yra hepatito B viruso nesiotojos, tik gimus a§ greiciau

po gimimo reikéty susvirksti 30-100 TV/kg. Kadikiams gali reikéti pakartotinés pr r injekcijos,
kol po vakcinacijos pasireiks jy imuniné reakcija | virusa. O Zmonéms, kuriems nuelat la rizika
ma susvirksti

500 TV (suaugusiesiems) arba 8 TV/kg (vaikams).
Parinkdami ImmunoGam doze ir dozavimo tvarkarastj gydytojai turéty, atsi"@[ kitas oficialias

rekomendacijas. @

uzsikrésti hepatitu B, bet nepasireiské imuniné reakcija | vakcing, kas du ménesi

Kaip veikia ImmunoGam? @
Veiklioji ImmunoGam medziaga, zmogaus hepatito B imunog , yra isgrynintas, iS Zmogaus
organizmo iSskirtas antiklinas. Antiklinai - tai kraujyje esantys ai, kurie padeda organizmui

kovoti su infekcijomis ir kitomis ligomis. ImmunoGam apsa@anizmq nuo hepatito B viruso,
palaikydamas pakankamai didelj Zzmogaus hepatito B im iny kiekj kraujyje, kad Sie galéty
prisijungti prie viruso ir skatinty imunine sistema_ ji sunaikinti.

Vaistai, kuriuose yra Zzmogaus hepatito B imunoglobugliny, Europos Sajungoje (ES) vartojami daugelj
mety.

Kaip buvo tiriamas ImmunoGam@

Nors ImmunoGam nebuvo iSbandytas su e entiniais modeliais, pareiskéjas pateiké atitinkamus
duomenis, gautus atlikus tyrimus su pa% aistais.

Atliktas vienas pagrindinis ImmunoG imas, kurio metu buvo tiriami 253 naujagimiai, kuriy
motinos yra viruso nesiotojos, ir 4 usieji, kurie dél kontakto su uzkratu galéjo uzsikrésti virusu.
Visi, kuriems buvo susvirksta Im am, buvo paskiepyti ir vakcina nuo hepatito B. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo 2@ ie neuzsikrété hepatitu B, skaicius. Pacientai buvo stebimi iki
vieny mety. Kadangi tyrime@a 0 nedaug suaugusiyjy, vaistinio preparato teikiamos naudos

vertinimas grindziamas d | ia kadikiy tyrimy rezultatais.

Kokia ImmunoGaméuda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad ﬁ@am veiksmingai apsaugo nuo hepatito B viruso infekcijos. IS 178 tyrime iki jo

pabaigos dalyv itékTdikiy 174 (98 %) kadikiai hepatitu B neuzsikréte. Sie rezultatai panasis |

literatrojeepaskelbt( tyrimy su panasiais vaistais metu nustatyta apsaugos rodiklj. Atliekant

suaugusi t us, taip pat gauta duomeny, patvirtinanciy, kad ImmunoGam apsaugo nuo hepatito

B viruso jmfe s
L 4

tka siejama su ImmunoGam vartojimu?

m am paprastai nesukelia Salutiniy reiskiniy. Tac¢iau 1-10 i$ 1 000 pacienty pasireiskia Sie
iniai reiskiniai: galvos skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, artralgija (sanariy skausmas),
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nugaros skausmas, mialgija (raumeny skausmas), nuovargis, sukietéjimas injekcijos vietoje,
negalavimas (prasta savijauta), skausmas infekcijos vietoje ir pireksija (karsc¢iavimas). %

ImmunoGam negalima vartoti Zzmonéms, kurie gali bati itin jautrls (alergiski) veikliajai mediiagw
kitai sudétinei vaistinio preparato medZiagai arba Zmogaus imunoglobulinams, ypac jeigu jy l%
nustatytas imunoglobulino A (IgA) trikumas (labai sumazéjes jo kiekis) ir rasta IgA antikGrO

Kodél ImmunoGam buvo patvirtintas? 0

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad ImmunoGa &ma nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti Sio preparato rinkodaros geise?

.
Kita informacija apie ImmunoGam: \

W

Europos Komisija 2010 m. kovo 16 d. bendrovei ,Cangene Europe Limite
Sajungoje galiojancig ImmunoGam rinkodaros teise. Rinkodaros teisé{ ta penkeriems metams, po

isoje Europos

kuriy ji gali bati atnaujinta

ISsamy ImmunoGam EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos dymg ImmunoGam galima
rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis). Q
Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2010-01. @
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/immunogam/immunogam.htm



