I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hizentra 200 mg/ml injekcinis tirpalas, leisti po oda
Hizentra 200 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste, leisti po oda

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c.Ig).

1 ml tirpalo yra:

zmogaus normaliojo iMuNOZIODUIINO...........cccviiiiiiiiiicciic et

(grynumas: maziausiai 98 % sudaro G tipo imunoglobulinas (IgG))

Flakonai

Kiekviename flakone 5 ml tirpalo yra: 1 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename flakone 10 ml tirpalo yra: 2 g Zzmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename flakone 20 ml tirpalo yra: 4 g zmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename flakone 50 ml tirpalo yra: 10 g zmogaus normaliojo imunoglobulino

Uzpildyti SvirksStai

Viename uzpildytame Svirkste 5 ml tirpalo yra 1 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino
Viename uzpildytame $virkste 10 ml tirpalo yra 2 g zmogaus normaliojo imunoglobulino
Viename uzpildytame $virkste 20 ml tirpalo yra 4 g zmogaus normaliojo imunoglobulino

IgG poklasiy pasiskirstymas (apytikslés vertés):

IgGl............ 69 %
18G2eoon..n. 26 %
1gG3............ 3 %
IgGA4............ 2%

Didziausias IgA kiekis yra 50 mikrogramy/ml.
Pagaminta i§ Zmoniy donory plazmos.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:
Hizentra sudétyje yra apytiksliai 250 mmol/l (diapazonas: nuo 210 iki 290) L-prolino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekecinis tirpalas leisti po oda.

Tirpalas yra skaidrus, gelsvos ar Sviesiai rudos spalvos.
Apytikslis Hizentra osmoliariSkumas yra 380 mOsmol/kg.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pakaitiné terapija suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (0—18 mety):

- esant pirminiams imunodeficito sindromams, kai sutrikusi antikiny gamyba (zr. 4.4 skyriy);



- esant antrinio imunodeficito (AID) atvejams pacientams, sergantiems sunkiomis arba
pasikartojanc¢iomis infekcijomis, kuriems antimikrobinis gydymas neveiksmingas ir kuriems yra
jrodytas specifiniy antikiiny nepakankamumas (ISAN)* arba IgG kiekis serume <4 g/I1.

*ISAN = bukle, kai IgG antikiiny titras nepadidéja maziausiai 2 kartus paskiepijus pneumokokine
polisacharidinio ir polipeptidinio antigeno vakcinomis.

Imunomoduliacinis gydymas suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (0-18 mety):
- Hizentra skirtas létine uzdegiminé demielinizuojancia polineuropatija (LUDP) sergantiems
pacientams gydyti kaip palaikomasis gydymas po stabilizavimo su i.v. Ig.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Doz¢ ir dozavimas priklauso nuo indikacijy.

Gydyma pradéti ir stebéti turi imunodeficity / 1étinés uzdegiminés demielinizuojancios
polineuropatijos (LUDN) gydymo s.c. Ig patirties turintis sveikatos priezitiros specialistas.

Dozavimas
Suaugusiems ir vaikams (0—18 mety)

Pakaitinis gydymas
Vaistinj preparata reikia leisti po oda.

Preparatg skiriant pakaitiniam gydymui doz¢ reikia nustatyti kiekvienam pacientui atskirai,
atsizvelgiant j klinikin] atsakg bei maziausigja IgG koncentracija serume prie§ skiriant sekancig dozg.
Toliau pateiktos dozavimo rekomendacijos.

Dozavimas turi biiti toks, kad biity pasiektas maziausiai 6 g/l IgG lygis (iSmatuotas pries kitg infuzija)
arba jis turi biti referencinés normos, nustatytos pagal populiacijos amziy, ribose. Gali prireikti
jsotinamosios ne mazesnés kaip 0,2 - 0,5 g/kg (1,0 - 2,5 ml/kg) kiino svorio dozés. Sia doze gali reikéti
padalinti per kelias dienas. Pasiekus pusiausvyring IgG koncentracija, kartotinais intervalais skiriamos
palaikomosios dozés, kad biity gauta suminé 0,4 - 0,8 g/kg (2,0 - 4,0 ml/kg) kiino svorio dozé per
ménesj. Kiekvieng dozg reikia suleisti j skirtingas anatomines sritis.

Maziausioji koncentracija pries§ skiriant kitg dozg turi biiti nustatoma ir vertinama kartu su paciento
klinikiniu atsaku. Priklausomai nuo klinikinio atsako (pvz., infekcijos daznio), gali biiti koreguojama
doz¢ ir (arba) intervalai tarp doziy tam, kad biity pasiekta didesné maZziausioji koncentracija prie$
skiriant kitg dozg.

LUDP imunomoduliacinis gydymas

Gydymas su Hizentra pradedamas praéjus 1 savaitei po paskutinés i.v. Ig infuzijos. Rekomenduojama
poodiné dozé yra nuo 0,2 iki 0,4 g/kg kiino svorio per savaite, suleidziant per 1 ar 2 kartus per 1 ar 2
dienas i$ eilés. Pradiné po oda Svirks¢iama dozé gali buti konvertuota 1:1 j veng Svirks¢iama Ig dozé
(apskaiciuotoji savaités dozé).

Pavyzdziui, 1 g/1 kg i veng Svirk§¢iama Ig dozé, skiriama kartg per 3 savaites, konvertuojama j

0,33 g/kg Hizentra dozg, skiriamg kartg per savaite.

Savaités dozg galima suskirstyti j mazesnes dozes ir vartoti norimg karty per savaite skaiciy. Jei dozé
vartojama kas dvi savaites, Hizentra savaités doze reikia padvigubinti.

Doze gali tekti koreguoti, kad biity pasiektas norimas klinikinis atsakas. Koreguojant dozg
svarbiausias kriterijus yra individualus paciento klinikinis atsakas. Jei stebimas klinikinis
pablogéjimas, dozg galima padidinti iki didZiausios rekomenduojamas 0,4 g/kg dozés, vartojamos
kartg per savaite.



LUDP serganciy pacienty palaikomasis gydymas su Hizentra, trunkantis ilgiau kaip 18 ménesiy,
nebuvo istirtas. llgiau kaip 18 ménesiy trunkantj gydyma koreguokite individualiai pagal paciento
atsaka ir nustatytg poreikj testi gydyma.

Buvo pademonstruota, kad Hizentra yra veiksmingesné uz placeba, kai vaistas pradedamas vartoti
vietoj j veng Svirksc¢iamy imunoglobuliny (IVIG). Tiesioginiy Hizentra ir [IVIG palyginimo duomeny
néra. Taip pat zr. 5.1 skyriy.

Vaiky populiacija

Dozavimas vaikams ir paaugliams (0-18 mety amziaus) yra toks pat, kaip suaugusiesiems, nes
dozavimas kiekvienai indikacijai pateiktas pagal kiino svorj ir koreguojamas pagal klinikines baigtis
pagal pakaitinés terapijos indikacijas.

Hizentra poveikis buvo vertinamas 68 vaikams, sergantiems PID, nuo 2 iki <12 mety ir 57 paaugliams
nuo 12 iki <18 mety. Néra vaikams specifiniy dozés reikalavimy, kad biity pasiekta norima IgG
koncentracija serume. Hizentra klinikiniy tyrimy su LUDP serganciais jaunesniais kaip 18 mety
vaikais atlikta nebuvo.

Senyvi pacientai

Kadangi doz¢é yra skiriama pagal kiino svorj ir koreguojama pagal anks¢iau minéty bikliy klinikines
iSeitis, nemanoma, kad senyviems pacientams dozé turéty biiti kitokia nei tiriamiesiems nuo 18 iki 65
mety amziaus.

Klinikiniuose tyrimuose Hizentra poveikis buvo vertinamas 13 pacienty, serganciy PID, kuriy amzius
buvo >65 metai, ir, norint pasiekti reikiamg IgG koncentracijg serume, dozés koreguoti nereikéjo.
Klinikiniuose tyrimuose Hizentra poveikis buvo vertinamas 61 pacientui, sergan¢iam LUDP, kuriy
amzius buvo >65 metai, ir, norint pasiekti reikiama kliniking iSeiti, dozés koreguoti nereikéjo.

Vartojimo metodas

Leisti tik po oda.

Gydymas namuose

Gydymg infuzijomis po oda namuose turi pradéti ir stebéti sveikatos prieziiiros specialistas, turintis
pacienty gydymo namuose patirties. Sveikatos priezitiros specialistas turi parinkti tinkama infuzijos
buda (infuzija naudojant prietaisg arba rankiniu biidu kontroliuojama infuzija), atsizvelgdamas j
individualig paciento medicining situacijg ir pageidavimus. Galima naudoti infuzijy prietaisus, skirtus

v —

kaip naudoti infuzijy prietaisus, kaip tvarkyti gydymo dienyna, atpazinti sunkias nepageidaujamas
reakcijas ir priemones, kuriy reikia imtis jos pasireiskus.

Hizentra infuzijg galima atlikti j tokias vietas, kaip pilvas, Slaunis, zastas ir (arba) klubas.

Vienu metu galima naudoti daugiau nei vieng infuzijy prietaisa. | viena vieta leidZziamo vaistinio
preparato kiekis gali skirtis. Kiidikiams ir vaikams infuzijos vietg reikia keisti suleidus 5-15 ml.
Suaugusiesiems j vieng vietg galima skirti iki 50 ml. Infuzijy viety skaicius neribojamas. Atstumas
tarp infuzijy viety turi biiti ne mazesnis kaip 5 cm.

Infuzijos greitis
Hizentra infuzijos gali biti atliekamos naudojant:

e infuzijy prietaisus arba
e rankiniu biidu naudojant $virksta.

Rekomenduojamas pradinis infuzijos greitis priklauso nuo individualiy paciento poreikiy.

Infuzija naudojant prietaisa
Pradinis infuzijos greitis neturi virSyti 20 ml/val./vietai.




Jei gerai toleruojama, (taip pat zr. 4.4 skyriy) atliekant kitas dvi infuzijas infuzijos greitis gali buti
palaipsniui padidintas iki 35 ml/val./vietai. Véliau, jei pacientas toleruoja pradines infuzijas, leidziant
visg doze¢ vienoje vietoje ir maksimaliu greiciu, paciento nuozilira ir remiantis sveikatos prieziiros
specialisty sprendimu gali biiti svarstoma galimyb¢ padidinti kity infuzijy greitj.

Rankiniu btidu kontroliuojama infuzija
Rekomenduojamas pradinis infuzijos greitis neturi virSyti 0,5 ml/min./vietai (30 ml/val./vietai).

Jei tai gerai toleruojama (taip pat zr. 4.4 skyriy), infuzijos greitj galima padidinti iki 2,0 ml/min./vietai
(120 ml/val./vietai). Véliau, jei pacientas toleruoja pradines infuzijas, leidziant visa doze¢ vienoje
vietoje ir maksimaliu greiciu, paciento nuozilira ir remiantis sveikatos prieziliros specialisty sprendimu
gali biiti svarstoma galimyb¢ padidinti kity infuzijy greit;.

Gali prireikti 24 ar didesnio (t. y. mazesnio dydzio skaiciaus) dydzio adatos, kad pacientai galéty
atlikti infuzija didesniu greic¢iu. Naudojant maZesnes adatas (t. y. didesnio dydzio skaiciaus), gali buti
sunkiau rankiniu biidu leisti Hizentra. Vienu $virkstu infuzija galima atlikti tik vienoje infuzijos
vietoje. Jei leidimui reikia papildomo Hizentra Svirksto, reikia naudoti naujg sterilig injekcine adatg ir
pakeisti infuzijos vieta.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai (zr. 4.4
skyriy).

Pacientai, sergantys I ar II tipo hiperprolinemija.

Hizentra negalima leisti j kraujagysle.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Hizentra leidziamas tik po oda. Jeigu nety¢ia Hizentra suleidziamas j kraujagysle, pacientui gali
i$sivystyti Sokas.

Reikia laikytis rekomenduojamo infuzijos grei¢io, nurodyto 4.2 skyriuje. Visg infuzijos laikotarpj
reikia atidziai stebéti pacientus, ar neatsiranda kokiy nors nepageidaujamy reiskiniy.

Tam tikros nepageidaujamos reakcijos gali atsirasti dazniau pacientams, kurie Zzmogaus normalyjj
imunoglobuling gauna pirmga karta, ir, retais atvejais, kai Zzmogaus normaliojo imunoglobulino
preparatas pakeiCiamas arba kai gydymas buvo nutrauktas ilgiau nei aStuonioms savaitéms.

Daznai komplikacijy galima iSvengti jsitikinus, kad pacientai:

- néra jautriis zmogaus normaliajam imunoglobulinui, pradedant preparatg laSinti létai (zr. 4.2
skyriy);

- visg infuzijos laikotarpj yra atidziai stebimi, ar neatsiras kokiy nors simptomy. Ypa¢ tuomet,
jei pacientas niekada nebuvo gydomas zmogaus normaliuoju imunoglobulinu, jei $is pakeistas
alternatyviu preparatu arba jei nuo pastarojo leidimo karto pra¢jo daug laiko, pacientas turi
biti stebimas pirma karta lasinant ir valanda po to, kad biity pastebétos galimos Salutinio
poveikio reakcijos.

- Visus kitus pacientus reikia stebéti maziausiai 20 minuciy po preparato skyrimo.

Jtarus alerging ar anafilaksinio tipo reakcija, reikia nedelsiant nutraukti injekcija. Soko atveju reikia
skirti standartinj medikamentinj gydyma.

Padidéjes jautrumas
Tikrosios alerginés reakcijos yra retos. Jos ypac gali kilti pacientams, kurie turi antikiiny pries IgA, ir
tokius pacientus gydyti reikia itin atsargiai. Pacientams, turintiems antikiny pries IgA, kuriems




gydymas po oda vartojamais IgG preparatais licka vienintelis pasirinkimas, gydyma pakeisti j Hizentra
reikia tik atidziai prizitirint gydytojui.

Retais atvejais Zzmogaus normalusis imunoglobulinas gali sukelti kraujosptidzio kritimag bei
anafilaksing reakcija net ir tiems pacientams, kurie anksciau toleravo gydyma zmogaus normaliuoju
imunoglobulinu.

Tromboembolija

Arteriniai ir veniniai tromboemboliniai reiskiniai, jskaitant miokardo infarkta, insulta, giliyjy veny
trombozg ir plauciy embolija, buvo susij¢ su imunoglobuliny vartojimu. Reikia atsargiai gydyti
pacientus, kuriems yra ankstesniy trombozés reiskiniy rizikos faktoriai (pvz., senyvas amzius,
padidéjes kraujosptdis, cukrinis diabetas ir kraujagysliy ligy arba tromboziniy epizody istorija,
pacientai su jgytais ar paveldimais trombofiliniais sutrikimais, pacientai, kuriems buvo uzsitgse
imobilizacijos laikotarpiai, pacientai, kuriems nustatytas Zymus kraujo tiirio sumaz¢jimas, pacientai,
sergantys ligomis, kurios padidina kraujo klampuma).

Pacientus reikia informuoti apie pirmus tromboemboliniy reiskiniy pozymius, jskaitant dusima,
galiiniy skausma ir tinimg, fokalinj neurologin;j deficita ir kriitinés skausma, jiems reikia patarti
prasidéjus Siems simptomams nedelsiant kreiptis j savo gydytoja. Pries imunoglobuliny vartojima
pacientai turi gauti pakankama kiekj skysciy.

Aseptinio meningito sindromas (AMS)

Vartojant i.v. Ig ar s.c. Ig buvo nustatytas AMS. Sindromo atsiradimo laikas paprastai yra nuo keliy
valandy iki 2 dieny po gydymo imunoglobulinu. AMS yra apibiidinamas $iais poZymiais ir
simptomais: stiprus galvos skausmas, kaklo sukietéjimas, mieguistumas, kars¢iavimas, fotofobija,
pykinimas ir vémimas. Pacientams, kuriems atsiranda AMS pozymiy ir simptomy, reikia atlikti
kruopscia neurologine apziiira, jskaitant cerebrospinalinio skyscio tyrimus, kad biity atmestos kitos
meningito priezastys. Gydymo imunoglobulinu nutraukimas per kelias dienas gali pasibaigti AMS
remisija be padariniy.

Saugumo nuo uzkre¢iamy veiksniy informacija

Siekiant iSvengti infekcijy, kurios gali kilti vartojant vaistinius preparatus, paruostus i§ Zmogaus
kraujo ar plazmos, imamasi standartiniy apsaugos priemoniy: parenkami tinkami donorai, tikrinama,
ar atskiruose duotuose kraujo ir bendruose plazmos méginiuose néra tam tikry infekcijos Zymeny, taip
pat 1 gamybos procesg jtraukiami etapai, kuriy metu virusai inaktyvuojami arba paSalinami. Nepaisant
to, vartojant i§ Zmogaus kraujo ar plazmos pagamintus vaistinius preparatus, negalima visiskai iSvengti
tikimybés, kad bus perduota infekuota medziaga. Taip pat yra tikimybe, kad bus perduoti nezinomi ar
nauji virusai ir kiti patogenai.

Minétos priemonés laikomos veiksmingomis nuo tokiy dangalg turinéiy virusy kaip ZIV, HBV ir HCV
ir dangalo neturin¢iy HAV ir parvoviruso B19.

Klinikiné patirtis rodo, kad hepatitas A ir parvovirusas B19 su imunoglobulinais neperduodami, be to,
manoma, kad preparatuose esantys antiktinai labai svarbiis apsaugant nuo virusy.

Saveika su serologiniais tyrimais
Po imunoglobulino infuzijos laikinas jvairiy pasyviai perduoty antikiiny padidéjimas paciento kraujyje
gali jtakoti klaidingai teigiamus serologiniy tyrimy rezultatus.

Pasyvus antikiiny perdavimas eritrocity antigenams, pvz., A, B, D, gali turéti jtakos kai kuriems
serologiniams raudonyjy kraujo ktineliy aloantikiny tyrimams (pvz., Kumbso méginiui).

Natrio kiekis
Sio vaistinio preparato flakone / Svirkste yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reik§més.



Vaiky populiacija
Tie patys jsp¢jimai ir atsargumo priemongs taikytinos ir vaiky populiacijai.

Senyvi pacientai
Tie patys jsp¢jimai ir atsargumo priemongs taikytini ir senyviems pacientams.

4.5 Saveikos su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Susilpnintos gyvy virusy vakcinos

Paskyrus imunoglobuling, maziausiai nuo 6 savaiciy iki 3 ménesiy laikotarpiui gali sumazéti gyvy
susilpninty virusy vakciny, pavyzdziui, tymy, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy, veiksmingumas.
Paskyrus §j vaistinj preparata, iki skiepijimo gyvomis susilpnintomis virusy vakcinomis turi praeiti
trys ménesiai. Tymy atveju $is laikotarpis gali trukti iki 1 mety. Todél pacientams, skiepijamiems
vakcina nuo tymuy, reikia atlikti antikiiny tyrima.

Vaiky populiacija
Ta pati sgveika gali atsirasti ir vaiky populiacijoje.

Senyvi pacientai
Ta pati sgveika gali atsirasti ir senyviems pacientams.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny i§ prospektyviniy klinikiniy tyrimy apie Zmogaus normaliojo imunoglobulino vartojima
néStumo metu nepakanka. Todél nés¢ioms moterims Hizentra skiriama atsargiai. Klinikiné
imunoglobuliny vartojimo patirtis rodo, kad zalingo poveikio néstumo eigai, vaisiaus vystymuisi ar
naujagimio sveikatos biiklei neturéty biiti.

Pastoviai gydant nésciaja uztikrinamas pasyvus imunitetas naujagimiui.

v

Zindymas

Duomenys gauti prospektyviyjy klinikiniy tyrimy metu apie Zmogaus normaliojo imunoglobulino
vartojimg zindyvéms yra riboti. Todél Hizentra zindyvéms turi biiti skiriama atsargiai. Taciau
klinikiné patirtis su imunoglobulinu rodo, kad neigiamo poveikio naujagimiams nesitikima.
Imunoglobulinai i$siskiria su motinos pienu ir dél to gali padaugéti naujagimiui perduodamy
apsauginiy antiktiny kiekis.

Vaisingumas
Klinikiné imunoglobuliny vartojimo patirtis Zalingo poveikio vaisingumui nerodo.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Hizentra gebé&jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai, pvz., sukelia galvos svaigima (Zr.
4.8 skyriy). Pacientai, kuriems gydymo laikotarpiu pasirei§kia nepageidaujamy reakcijy, pries
vairuodami arba valdydami mechanizmus turi palaukti, kol Sios reakcijos iSnyks.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Retkarciais gali kilti nepageidaujamos reakcijos, kaip antai Saltkrétis, galvos skausmas, kars¢iavimas,
vémimas, alerginés reakcijos, pykinimas, sgnariy skausmas, sumazéjes kraujospudis ir vidutinio
stiprumo juosmens skausmas.

Retais atvejais Zzmogaus normalusis imunoglobulinas gali sukelti staigy kraujosptidzio kritima ir
pavieniais atvejais — anafilaksinj Soka, net jei vartojant anksciau pacientui padidéjusio jautrumo
nebuvo.



Vietinés reakcijos infuzijos vietoje: patinimas, skausmingumas, paraudimas, sukietéjimas, vietinis
karstis, niezéjimas, mélyné ir iSbérimas.

Informacija apie sauguma, susijusj su uzkrato perdavimu, pateikiama 4.4 skyriuje.

Nepageidaujamy reakcijy saraas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos (NR) surinktos Hizentra klinikiniy tyrimy: i§ 7 I1I fazés tyrimy su
pirminiu imunodeficitu serganciais pacientais (n = 231), 2 IV fazés tyrimy PID serganciais pacientais
(n=74), 1 Il fazés tyrimo (n = 115) ir 1 tgstinio tyrimo (n = 82) su LUDP serganciais pacientais,
gydytais Hizentra (bendras N = 502, 26 646 infuzijos). Siuose klinikiniuose tyrimuose pastebétos
NRYV apibendrintos ir suskirstytos pagal MedDRA organy sistemy klases (OSK ir pirmaeilius
terminus) ir daznj, nurodyta toliau.

Daznis pacientui arba infuzijai buvo vertinamas naudojantis Siais kriterijais: labai dazni (>1/10), dazni
(nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000) ir labai
reti (<1/10 000). PraneSimy apie spontaniskas NRV po pasirodymo rinkoje daznis priskiriamas
nezinomo daznio kategorijai.

Kiekvienoje daznio kategorijoje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos maz¢jancio daznio tvarka.

Nepageidaujamy reakcijy j vaista (NRV) daznis, susijes su Hizentra, gautas klinikiniy tyrimy ir
stebéjimo po pasirodymo rinkoje metu, prane§imo daZnis pacientui arba infuzijai

Organy sistemy NRYV daznis (MedDRA pirmaeilis NRY daznio NRY daznio
klasé terminas, PT) kategorija kategorija
(OSK, MedDRA) pacientui infuzijai
Imuninés sistemos | Jautrumo padidéjimas Nedaznas Retas
sutikimai Anafilaksinés reakcijos Nezinomas Nezinomas
Nervy sistemos Galvos skausmas Labai daznas NedaZnas
sutrikimai Galvos svaigimas, migrena Daznas Retas
Virp¢jimas (jskaitant psichomotorinj Nedaznas Retas
hiperaktyvuma)
Aseptinis meningitas Nedaznas Labai retas
Deginimo pojiitis Nezinomas Nezinomas
Sirdies veiklos Tachikardija Nedaznas Labai retas
sutrikimai
Kraujotakos Hipertenzija Daznas Retas
sutrikimai Kar$¢io pylimas Nedaznas Retas
Tromboemboliniai reiskiniai Nezinomas Nezinomas
Virskinimo trakto | Viduriavimas, pilvo skausmas Daznas Nedaznas
sutrikimai Pykinimas, vémimas Daznas Retas
Odos ir poodinio | Bérimas Labai daznas Nedaznas
audinio sutrikimai | Niezéjimas, dilgéliné Daznas Retas
Skeleto, raumeny | Skeleto ir raumeny skausmas, artralgija | DaZnas Nedaznas
ir jungiamojo Raumeny spazmai, raumeny silpnumas | Nedaznas Retas
audinio sutrikimai
Bendrieji Infuzijos vietos reakcijos Labai daznas Labai daznas
sutrikimai ir Nuovargis (jskaitant negalavimg), Daznas Nedaznas
vartojimo vietos kar$¢iavimas,
paZeidimai Kriitinés lIgstos skausmas, j gripa Daznas Retas
panasus susirgimas, skausmas
Saltkrétis (jskaitant hipotermijg) Nedaznas Retas
Infuzijos vietos opa Nezinomas Nezinomas
Tyrimai Padidéjes kreatinino kiekis kraujyje Nedaznas Retas




Vaiky populiacija

saugumo charakteristikos yra panasios.
Hizentra nebuvo vertinamas klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu buvo tiriami jaunesni nei 18 mety
LUDP sergantys pacientai.

Senyvi pacientai

Tos pacios nepageidaujamos reakcijos gali pasitaikyti ir senyviems zmonéms. Turima klinikiniy
tyrimy informacija parod¢, kad vyresniy > 65 mety pacienty saugumo charakteristikos nesiskiria nuo
jaunesniy pacienty.

Duomenys gauti po Hizentra pasirodymo rinkoje rodo, kad > 65 mety pacienty bendrosios saugumo
charakteristikos Sioje grupéje yra tokios pacios kaip ir jaunesniy pacienty.

Norédami gauti detalesnés informacijos apie rizikos veiksnius ir stebéjimo rekomendacijas, zZitirékite
4.4 skyriy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo pasekmés nezinomos.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imuniniai serumai ir imunoglobulinai: normalieji Zmogaus imunoglobulinai,
skirti leisti ne j kraujagysles, ATC kodas — JO6BAO]1.

Zmogaus normaliojo imunoglobulino sudétyje daugiausia yra imunoglobulino G (IgG) su pladiu
antikliny prie$ infekcijy sukéléjus spektru.

Zmogaus normaliojo imunoglobulino sudétyje yra IgG antikiiny, esanéiy normalioje populiacijoje. Jis
paprastai pagaminamas ne maziau nei i§ 1000 donory plazmos. Jo imunoglobuliny G poklasiai
pasiskirste beveik proporcingai natiiraliai zmogaus plazmos sudéciai.

Veikimo mechanizmas

Esant imunodeficitui, tinkamos Hizentra dozés gali atkurti nenormaliai Zemg imunoglobulino G
antikiiny koncentracija iki normaliy reikSmiy ir taip padéti kovoti su infekcijomis.

Veikimo mechanizmas atlieckant kitus, ne pakaitinés terapijos, gydymus néra visiskai istirtas, taciau
pastebimas imunomoduliacinis poveikis.

PID

Europoje atlikto pagrindinio prospektyvinio atviro, vienos grupés ir daugiacentrio tyrimo metu i§ viso
51 tiriamasis su pirminio imunodeficito sindromu, kai pacienty amzius buvo nuo 3 iki 60 mety, buvo
gydytas Hizentra iki 41 savaités laikotarpiu. Vidutiné kiekviena savaitg skiriama dozé buvo 0,12 g/kg
kiino svorio. Visu gydymo laikotarpiu buvo pasiektos vidutinés pastovios maziausiosios 7,99 - 8,25 g/l
IgG koncentracijos pries skiriant kitg doze. Tiriamieji i§ viso gavo 1 831 Hizentra infuzijg kas savaite.

JAV atliktame prospektyviniame atvirame, vienos grupés ir daugiacentriame tyrime i§ viso
49 tiriamieji su pirminio imunodeficito sindromu, kuriy amzius buvo nuo 5 iki 72 mety, buvo gydyti
Hizentra iki 15 ménesiy. Vidutiné kiekvieng savaite skiriama dozé buvo 0,23 g/kg kiino svorio. Visu


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

gydymo laikotarpiu buvo pasiekta vidutiné pastovi maZziausioji 12,53 g/l IgG koncentracija prie$
skiriant kitg doze. Tiriamieji i§ viso gavo 2 264 Hizentra infuzijas kas savaitg.

Klinikiniy veiksmingumo tyrimy laikotarpiu Hizentra gaunantiems tiriamiesiems sunkiy bakteriniy
infekcijy nebuvo pastebéta.

Norint jvertinti didesnio infuzijos greicio, taikomo rankiniu biidu kontroliuojamam leidimui arba
leidimui su pompa, saugumg ir toleravima, 49 PID sergantys pacientai nuo 2 iki 75 mety amziaus buvo
jtraukti j atvirg daugiacentrj, lygiagreciy grupiy, nerandomizuotg IV fazés HILO (angl. Hizentra Label
Optimization) tyrimg ir buvo gydomi Hizentra maziausiai 12 savai¢iy (11 pacienty vaiky nuo 2 iki

< 18 mety, 35 suaugg pacientai nuo 18 iki 65 mety ir 3 geriatriniai pacientai nuo 65 mety). Pirmoje
pacienty grupéje, kuriai Hizentra buvo skiriamas rankiniu biidu kontroliuojama infuzija (n = 16), buvo
skiriama nuo 2 iki 7 infuzijy per savaitg ir infuzijos greitis buvo 30, 60 ir 120 ml/val./vietai (zr. 4.2
skyriy). Antroje pacienty grupéje, kuriai Hizentra buvo skiriamas naudojant pagalbing pompg (n = 18),
savaitinés Hizentra infuzijos buvo skiriamos 25, 50, 75 ir 100 ml/val./vietai greiciu. Treciojoje grupéje
25, 40 ir 50 ml infuzijos tuiris vienoje vietoje buvo papildomai vertinamas savaitines Hizentra dozes (n
= 15) skiriant infuzijos, kai naudojama pompa, biidu. Visose trijose grupése kiekvienas infuzijos
parametras buvo naudojamas 4 savaites, po to tiriamieji, s€kmingai atlike reikiama minimaly tinkamy
infuzijy skaiciy, galéjo pereiti prie kito aukstesnio infuzijos parametro.

Pirminé vertinamoji baigtis buvo procentiné tiriamyjy, kuriems buvo atsakas j auksStesnj infuzijos
parametra, dalis:

Grupé Infuzijos parametras ir respondentuy dalis (%)

1. Tékmés 30 ml/val./vietai | 60 ml/val./vietai | 120 -
greitis ml/val./vietai
naudojant 100,0 % 100,0 % 87,5 % -
rankinj biida

2. Tékmés 25 ml/val./vietai | 50 ml/val./vietai | 75 ml/val./vietai | 100 ml/val./vietai
greitis 77,8 % 77,8 % 66,7 % 61,1 %
naudojant
pompag

3. Tdris 25 ml/vietai 40 ml/vietai 50 ml/vietai -
naudojant 86,7 % 73,3 % 73,3 % -
pompg

Respondentas: grupés, kuriai naudota pompa, asmuo, atlikgs > 3 tinkamas infuzijas i$ 4 pagal infuzijos
parametra; rankinio biido grupé¢je tiriamasis, atlikgs > 60 % tinkamy infuzijy pagal infuzijos parametra. Infuzija
buvo laikoma tinkama, jei buvo pasiekta > 95 % planuojamo tékmés greicio / tiirio > 1 infuzijos vietoje.

Apskritai, infuzijy be sunkiy vietiniy reakcijy skaicius, palyginti su bendru infuzijy skai¢iumi
(toleravimas), buvo > 0,98 visoms grupéms ir visiems infuzijos parametrams. Visiems tiriamiesiems
nepastebéta jokiy kliniskai reikSmingy IgG koncentracijos serume skirtumy tarp pradinés vertés

1 dieng ir tyrimo pabaigos.

LUDP

Hizentra saugumas, veiksmingumas ir toleravimas LUDP sergantiems pacientams buvo tiriamas
daugiacentriniame, dvigubai koduotame, atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamame lygiagreciy
grupiy III fazés PATH (polineuropatijos ir gydymo su Hizentra) tyrime. 172 anksciau i.v. Ig
gydytiems ir } gydyma reagavusiems suaugusiesiems, kuriems diagnozuota ar jtariama LUDP, buvo
atsitiktiniu biidu skirta 0,2 g/kg kiino svorio Hizentra savaités doz¢, 0,4 g/kg kiino svorio Hizentra
savaités doze arba placebas, o véliau jie buvo stebimi 24 savaites. Vidutiné vartojimo trukme 0,2 g/kg
kiino svorio Hizentra dozés grupéje buvo 118,9 dienos, o 0,4 g/kg kiino svorio Hizentra dozés grupéje
— 129 dienos (ilgiausia vartojimo trukmé iki 167 ir 166 dieny kiekvienoje grupéje atitinkamai).
Tiriamieji paprastai naudojo 4 lygiagrecias infuzijos vietas (daugiausiai 8 lygiagrecias vietas). 57
tiriamiesiems placebo vartojimo grupéje buvo atlikta i§ viso 1514 infuzijy, 57 tiriamiesiems 0,2 g/kg
kiino svorio Hizentra dozés vartojimo grupéje buvo atlikta i$ viso 2007 infuzijy, 58 tiriamiesiems 0,4
g/kg kiino svorio Hizentra dozés vartojimo grupg¢je i§ viso atlikta 2218 infuzijy (i$ viso 5739
infuzijos).
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Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo procentiné tiriamyjy dalis, kuriems jvyko LUDP
atkrytis (apibréziama kaip koreguoto uzdegiminés neuropatijos priezasties ir gydymo (INCAT)
rezultato padidéjimas > 1 balu, palyginus su rezultatu gydymo pradzioje), arba kurie pasitraukeé i$
tyrimo dél kokios nors priezasties Hizentra vartojimo laikotarpiu. Pirminés vertinamosios baigties
atzvilgiu abi Hizentra dozés buvo pranaSesnés nei placebas. Statistiskai reikSmingai mazesnei
procentinei Hizentra gydyty (32,8 % vartojusiy 0,4 g/kg ktino svorio doze ir 38,6 % vartojusiy 0,2
g/kg kiino svorio doze) tiriamyjy daliai jvyko LUDP atkrytis arba jie pasitraukeé i§ tyrimo dél kity
priezasciy, lyginant su 63,2 % tiriamyjy, vartojusiy placebg (atitinkamai p < 0,001 arba p = 0,007).
Jeigu vertinamas tik atkrytis, LUDP atkry¢io daznis buvo 19,0 % vartojusiy 0,4 g/kg kiino svorio
Hizentra doz¢ grupéje, ir 33,3 % vartojusiy 0,2 g/kg kiino svorio Hizentra doz¢ grupéje, lyginant su
56,1 % placebg vartojusiyjy grupéje (atitinkamai p < 0,001 arba p = 0,012). Taigi, per ne ilgesnj nei 24
sav. trukmes tiriamojo vaistinio preparato vartojimo laikotarpj Hizentra padéjo iSvengti atkrycio 81 %
ir 67 % tiriamyjy atitinkamai 0,4 g/kg kiino svorio ir 0,2 g/kg kiino svorio dozés grupése, o placeba
vartojusiyjy grupéje tik 44 % tiriamyjy atkrytis nejvyko.

Buvo jvertintas laikas iki LUDP atkrycio (1 pav.), o atitinkama LUDP tikimybé pagal Kaplano-
Mejerio formulg buvo tokia: placebo grupéje 58,8 %, 0,2 /kg kiino svorio Hizentra dozés grupéje 35,0
%, 0,4 g/kg kiino svorio Hizentra dozés grupéje 22,4 %. Rizikos santykis (95 % PI) mazesng doze ir
didesne¢ doze vartojusiyjy grupéje, lyginant su placebu, buvo atitinkamai 0,48 (0,27, 0,85) ir 0,25
(0,12, 0,49).

Nustatytas skirtumas tarp 0,2 g/kg kiino svorio ir 0,4 g/kg kiino svorio Hizentra doze¢ vartojusiy grupiy
nebuvo statistiSkai reikSmingas.

1 pav. Kaplano-Mejerio laiko ir LUDP atkryc¢io priklausomybeés kreivé
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Veiksmingumo balas (INCAT balas, vidutinis suspaudimo stiprumas ir bendras medicininiy tyrimy
komisijos balas) abiejose Hizentra dozés vartojimo grupése buvo stabilus, o placebg vartojusiyjy
grupéje blogejo. Didesne Hizentra doze vartojusiyjy grupéje ,,Rasch* sudarytos bendrojo nejgalumo
skalés (angl. ,,Rasch-built Overall Disability Scale®, R-ODS) balas isliko stabilus. Abiejy Hizentra
doziy vartojimo grupiy elektrofiziologiniai parametrai isliko stabilis.
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III fazés keliuose centruose atlickamame atvirame tgstiniame tyrime buvo tiriami 82 LUDP sergantys
pacientai i§ PATH tyrimo. Tgstinio tyrimo metu buvo tiriamas Hizentra palaikomojo gydymo, taikant
dvi dozes (0,2 g/kg ir 0,4 g/kg kiino svorio) per savaite, ilgalaikis saugumas ir veiksmingumas. Dél
tyrimo pobiidzio tas pats pacientas tyrimo metu galéjo gauti abi dozes; veiksmingumo vertinimo
laikotarpiu 72 pacientai vartojo 0,4 g/kg dozes, o 73 pacientai vartojo 0,2 g/kg dozes. Vidutinis
veiksmingumo vertinimo laikotarpis 0,2 g/kg dozés grupéje buvo 125,8 d. (diapazonas 1-330), 0,4
g/kg dozés grupéje — 196,1 d. (diapazonas: 1-330). Pacienty, vartojusiy 0,4 g/kg doze kiino svoriui ir
uzbaigusiy PATH tyrimg be atkrycio ir gavusiy tokia pacig dozg testiniame tyrime, atkrycio daznis
buvo 5,6 % (1 pacientas i$ 18). I$ visy kity pacienty, vartojusiy 0,4 g/kg kiino svorio doz¢ PATH
testiniame tyrime, atkrytj patyré 9,7 % (7 pacientai i$ 72). Pacienty, vartojusiy 0,2 g/kg doze kiino
svoriui ir uzbaigusiy PATH tyrima be atkrycio ir gavusiy tokig pacig doze testiniame tyrime, atkrycio
daznis buvo 50 % (3 pacientai i$ 6). IS visy kity pacienty, vartojusiy 0,2 g/kg kiino svorio doze
testiniame tyrime, atkrytj patyré 47,9 % (35 pacientai i§ 73). Testinio tyrimo metu titruoti pacientai,
kurie PATH tyrime vartojo bet kurig dozg nuo 0,4 g/kg iki 0,2 g/kg kiino svorio, galéjo biiti tarp

67,9 % pacienty (19 pacienty i 28), kurie nepatyré atkryCio; visi 9 atkrytj patyre pacientai iSgijo per 4
savaites po gydymo, vartodami 0,4 g/kg kiino svorio doze. Pacienty, kurie tgstiniame tyrime nepatyré
atkryc¢io, suspaudimo stiprumas, MRC suminis balas ir R-ODS balas isliko stabiliis, palyginti su
pradiniais rodikliais.

Vaiky populiacija

Hizentra saugumas ir veiksmingumas nustatytas 2—18 mety amziaus pacientams. Hizentra poveikis
buvo tiriamas 68 vaikams, sergantiems PID, nuo 2 iki <12 mety amzZiaus ir 57 vaikams nuo 12 iki <18
mety amziaus. Palyginti su suaugusiaisiais, farmokinetiniy savybiy, saugumo ir veiksmingumo
skirtumy nebuvo. Norint pasiekti pageidaujamg IgG koncentracijg kraujo serume, vaikams ypatingo
dozés koregavimo nereikéjo. Tarp suaugusiyjy ir vaiky PID serganciy pacienty nebuvo pastebéta
farmakodinaminiy savybiy skirtumy.

Hizentra klinikiniy tyrimy su LUDP serganciais jaunesniais kaip 18 mety vaikais atlikta nebuvo.

Senyvi pacientai

Tarp >65 mety PID serganciy pacienty ir 18—65 mety amziaus PID serganciy pacienty bendryjy
saugumo ar veiksmingumo skirtumy nepastebéta. Klinikiniuose tyrimuose Hizentra poveikis buvo
tiriamas 13 PID serganciy pacienty >65 mety amziaus. Tarp >65 mety LUDP serganciy pacienty ir
18—65 mety amziaus LUDP serganciy pacienty bendryjy saugumo ar veiksmingumo skirtumy
nepastebéta. Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo tiriami LUDP pacientai, 61 pacientas >65 mety
amziaus buvo gydomas Hizentra.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Adsorbcija ir pasiskirstymas
Pavartojus Hizentra po oda, didziausia koncentracija serume susidaro apytiksliai po 2 dieny.

Salinimas
IgG ir IgG kompleksai suardomi retikulioendotelinés sistemos lastelése.

PID

Klinikinio III fazés Hizentra tyrimo metu (n = 46) tiriamiesiems pastovi maziausioji koncentracija
pries skiriant kitg doze (mediana 8,1 g/I) buvo pasiekta per 29 savaites, kai buvo skiriamos vidutinés
nuo 0,06 iki 0,24 g/kg kiino svorio dozés kas savaitg.

Atlikus modeliavimus pagal empirinius populiacijos farmakokinektikos modelius nustatyta, kad
pakankamg IgG veikliajg koncentracija (AUCOo-14dieny, Crmin. 14dieny) galima sukaupti, jei dviguba
savaitiné Hizentra dozé suleidziama po oda kas dvi savaites palaikomosios terapijos metu.

Atlikus Siuos modeliavimus taip pat nustatyta, kad pakankamag maziausiaja IgG koncentracijg galima
pasiekti, jei savaitiné palaikomoji Hizentra dozé proporcingai suleidziama dazniau nei kartg per
savaitg (pvz., 2 kartus per savaite, 3 kartus per savaite, 5 kartus per savaite arba kasdien).
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Atlikus modeliavima, kai praleidziamos 2-3 kasdieninés dozés, IgG serumo koncentracija, lyginant su
modeliavimu, kai dozés leidziamos kasdien, vidutiniskai sumazéjo <4 %. Vél pradéjus dozes leisti
kasdien ir suleidus praleistas dozes, vidutiné koncentracija buvo atstatyta per 2—3 dienas. Taciau, vél
kasdien pradéjus leisti dozes, bet praleisty doziy nesuleidus, IgG maziausioji koncentracija buvo
atstatyta per 5—6 savaites.

Vaiky populiacija
Nebuvo stebéta farmakokinetiniy rodikliy skirtumy tarp suaugusiyjy ir vaiky PID klinikiniy tyrimy
pacienty.

Senyvi pacientai
Nebuvo stebéta farmakokinetiniy rodikliy bendryjy skirtumy tarp >65 mety PID pacienty ir 18-65
mety amziaus pacienty.

LUDP

PATH tyrime tiriamiesiems (n = 172) pastovi maziausioji koncentracija pries skiriant kitg doze buvo
pasiekta per 24 savaites, skiriant atitinkamai 0,2 g/kg kiino svorio ir 0,4 g/kg kiino svorio doz¢ per
savaitg. Vidutiné (SD) IgG maZiausioji koncentracija pries skiriant kita doz¢ po Hizentra vartojimo
laikotarpio 0,4 g/kg kiino svorio dozés grupéje buvo 20,4 (3,24) g/1, o 0,2 g/kg kiino svorio dozés
grupéje — 15,4 (3,006) g/1. Atlikus modeliavimus pagal populiacijos farmakokinetikos modelius PATH
tyrime nustatyta, kad pakankama maziausiajg IgG koncentracijg (Cmaks., AUCO-14dieny, Cmin, 14
dieny) galima sukaupti, jeigu dviguba savaitiné Hizentra dozé LUDP sergantiems tiriamiesiems
suleidziama kas dvi savaites. Atlikus Siuos modeliavimus taip pat nustatyta, kad pakankama
maziausiajg IgG koncentracijg galima pasiekti, jeigu savaitiné palaikomoji Hizentra dozé LUDP
sergantiems pacientams proporcingai suleidziama dazniau nei kartg per savaitg (2—7 kartus per
savaite).

Vaiky populiacija
Hizentra klinikiniy tyrimy su LUDP serganciais jaunesniais kaip 18 mety vaikais atlikta nebuvo.

Senyvi pacientai
Nebuvo stebéta farmakokinetiniy rodikliy bendryjy skirtumy tarp >65 mety LUDP pacienty ir 18—65
mety amziaus pacienty.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Imunoglobulinai yra normali Zzmogaus kiino sudedamoji dalis. L-prolinas yra fiziologiné pakei¢iamoji
aminorugstis.

Hizentra saugumas vertintas keliuose ikiklinikiniuose tyrimuose, ypa¢ atsizvelgiant | sudéting dalj L-
prolina. Farmakologinio saugumo ir toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas
L-prolinas

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido rtgstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas
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Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy
Atidarius flakong ar lizdinéje pakuotéje supakuota Svirksta, tirpalg reikia suvartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Flakong ar lizdinéje pakuotéje supakuota Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas
biity apsaugotas nuo Sviesos.

Pirma karta atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Flakonai
5, 10 ar 20 ml tirpalo flakone (I tipo stiklas) ir 50 ml tirpalo flakone (II tipo stiklas), su kamsciu
(halobutilo), dangteliu (aliuminio apspaudas) ir nuimamu diskeliu (plastikiniu).

Pakuotés dydziai 1, 10 arba 20 flakony, kuriuose yra:
lg/5ml

2¢g/10ml

4g/20ml

10 g/ 50 ml

Uzpildyti SvirksStai
5, 10 ar 20 ml tirpalo uzpildytuose §virkstuose (ciklo-olefino kopolimero (COC), supakuotuose j
lizding pakuote kartu su deguonies absorbento pakuote.

Pakuoté, kurioje yra 1 arba 10 uzpildyty Svirksty:
lg/5ml

2¢g/10ml

4¢g/20ml

Prasome atkreipti démesj, kad alkoholiu suvilgyti tamponai, adatos ir kitos priemonés ar jranga
pakuotéje netiekiami.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Hizentra tiekiamas kaip paruostas naudoti tirpalas vienkartinio vartojimo flakonuose arba vienkartinio
naudojimo uzpildytuose Svirkstuose. Kadangi tirpalo sudétyje néra konservanty, atidarius flakong ar
lizding uzpildyto Svirksto pakuote Hizentra turi biiti suvartotas kaip galima greiciau.

Pries vartojant vaistinj preparatg reikia susildyti iki kambario arba kiino temperattiros.

Tirpalas turi biiti skaidrus, gelsvos ar Sviesiai rudos spalvos.
Negalima vartoti tirpalo, kuris yra drumstas ar jame yra neistirpusiy daleliy.

Nesuvartotg vaistinj preparata, atliekas ar deguonies absorbento pakuote reikia tvarkyti laikantis
vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
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CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Flakonai

EU/1/11/687/001
EU/1/11/687/002
EU/1/11/687/003
EU/1/11/687/004
EU/1/11/687/005
EU/1/11/687/006
EU/1/11/687/010
EU/1/11/687/011
EU/1/11/687/012
EU/1/11/687/013
EU/1/11/687/014

Uzpildyti $virkstai
EU/1/11/687/015
EU/1/11/687/016
EU/1/11/687/017
EU/1/11/687/018
EU/1/11/687/019
EU/1/11/687/020

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011 m. balandzio 14 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. vasario 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-I) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iu) veikliosios(-iyjy) medziagos (-

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10
3000 Bern 22
Sveicarija

Gamintojo (-u), atsakingo (-

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje..

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.

17



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hizentra 200 mg/ml injekeinis tirpalas leisti po oda
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c.Ig)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra:

zmogaus normaliojo imunoglobulino200 mg
IZG i, >98%

[gA .. < 50 mikrogramy

1 g/5 ml

2 g/10 ml
4 g/20 ml
10 g/50 ml

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-prolinas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Detalesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 x5ml

1 x 10 ml
1 x20 ml
1 x 50 ml
10 x 5 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml
10 x 50 ml
20x 5ml
20x 10 ml
20 x 20 ml

Flakonas (-ai)

0

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Leisti tik po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima leisti j kraujagysle.

8. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
Vokietija

12. REGISTRAVIMO PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/687/001 1 x 5 ml flakonas

EU/1/11/687/002 10 x 5 ml flakony

EU/1/11/687/003 20 x 5 ml flakony

EU/1/11/687/004 1 x 10 ml flakonas
EU/1/11/687/005 10 x 10 ml flakony
EU/1/11/687/006 20 x 10 ml flakony
EU/1/11/687/010 1 x 20 ml flakonas
EU/1/11/687/011 10 x 20 ml flakony
EU/1/11/687/012 20 x 20 ml flakony
EU/1/11/687/013 1 x 50 ml flakonas
EU/1/11/687/014 10 x 50 ml flakony

13. SERIJOS NUMERIS

Lot
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| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Hizentra

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (uZpildytas Svirkstas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hizentra 200 mg/ml injekcinis tirpalas leisti po oda uzpildytame Svirkste
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c.Ig)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra:

zmogaus normaliojo imunoglobulino 200 mg
IZG i >98%
IgA..iiie <50 mikrogramy

1 g/5ml
2 g/10 ml
4 /20 ml

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-prolinas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Detalesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 x5ml

1 x 10 ml
1 x 20 ml
10 x 5 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

Uzpildytas (-1) Svirkstas (-ai)

1(:121

B VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Leisti tik po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

23



7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima leisti j kraujagysle.

8. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta lizdinéje pakuotéje laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blty apsaugotas nuo
Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
Vokietija

12. REGISTRAVIMO PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/687/015 1 x 5 ml uzpildytas Svirkstas
EU/1/11/687/016 10 x 5 ml uzpildyty Svirksty
EU/1/11/687/017 1 x 10 ml uzpildytas Svirkstas
EU/1/11/687/018 10 x 10 ml uzpildyty Svirksty
EU/1/11/687/019 1 x 20 ml uzpildytas Svirkstas
EU/1/11/687/020 10 x 20 ml uzpildyty Svirksty

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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Hizentra

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Hizentra 200 mg/ml injekcinis tirpalas leisti po oda
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c.Ig)
Leisti tik po oda.

2. VARTOJIMO METODAS
3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4.  SERIJOS NUMERIS
Lot
5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
1 g/5ml
2 g/10 ml
4 /20 ml
10 /50 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Hizentra 200 mg/ml injekcinis tirpalas leisti po oda uZpildytame Svirkste
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c.Ig)
Leisti tik po oda.

2. VARTOJIMO METODAS
3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4.  SERIJOS NUMERIS
Lot
5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
1 g/5ml
2 g/10 ml
4 /20 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

5 Hizentra 200 mg/ml injekcinis tirpalas, leisti po oda
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c.Ig = po oda leidziamas imunoglobulinas).

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba sveikatos priezitiros specialista.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
sveikatos priezifiros specialistg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Hizentra ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Hizentra
Kaip vartoti Hizentra

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Hizentra

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Hizentra ir kam jis vartojamas

Kas yra Hizentra

Hizentra priklauso grupei vaisty, vadinamy zmogaus normaliaisiais imunoglobulinais.
Imunoglobulinai dar Zinomi kaip antikiinai, yra kraujo baltymai, padedantys Jiisy organizmui kovoti
su infekcija.

Kaip veikia Hizentra

Hizentra sudétyje yra imunoglobuliny, gauty i§ sveiky Zmoniy kraujo. Imunoglobulinus gamina
Zmogaus imunin¢ sistema. Jie padeda organizmui kovoti su bakterijy ar virusy sukelta infekcija arba
palaikyti Jiisy imuninés sistemos pusiausvyra (imunomoduliacija). Vaistas veikia lygiai taip pat, kaip
ir normaliai Jisy kraujyje esantys imunoglobulinai.

Kam vartojamas Hizentra

Pakaitinis gydymas

Hizentra vartojamas padidinti nenormaliai maza imunoglobuliny kiekj Jusy kraujyje iki normaliy
reik§miy (pakaitiniam gydymui). Vaistas skirtas suaugusiesiems ir vaikams (0—18 mety) toliau
iSvardytais atvejais:

1. Gydyti pacientus, kuriems yra jgimtas sumazéjes organizmo gebéjimas pagaminti
imunoglobulinus arba visai jy nepagaminama (pirminis imunodeficitas). Tai gali bati tokios
biklés:

o maza imunoglobulino koncentracija (hipogamaglobulinemija) ar imunoglobuliny
nebuvimas kraujyje (agamaglobulinemija)

o mazi imunoglobuliny kiekiai, daznos infekcijos ir nesugebéjimas pagaminti pakankamo
antikiiny kiekio po skiepijimo (jprastinis kintamas imunodeficitas)

. mazas imunoglobuliny kiekis ar jy nebuvimas ir nefunkcionuojancios imuninés lastelés
(sunkus kombinuotas imunodeficitas)

o kai kuriy imunoglobuliny G poklasiy stoka ir dél to atsirandancios pasikartojancios
infekcijos.
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2. Gydyti pacientus, kuriems yra jgytas mazas arba sutrikes organizmo gebéjimas pagaminti
imunoglobulinus (antrinis imunodeficitas) ir kurie serga sunkiomis arba pasikartojanéiomis
infekcinémis ligomis dél imuninés sistemos susilpnéjimo, kurj sukélé kitos buklés ir gydymas.

LUDP serganciy pacienty imunomoduliacinis gydymas

Hizentra taip pat skiriama pacientams, sergantiems autoimunine liga 1étine uzdegimine
demielinizuojancia polineuropatija (LUDP). LUDP yra létinis periferiniy nervy uzdegimas, kuris
sukelia dazniausiai ranky ir kojy raumeny silpnumg ir (arba) tirpima. Manoma, kad organizmo
apsauginis atakavimas sustiprina tokj uzdegima, o Hizentra sudétyje esantys imunoglobulinai apsaugo
nervus nuo pakenkimo (imunomoduliacinis gydymas).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Hizentra

Hizentra infuzijos atlikti negalima:
»  jeigu yra alergija Zmogaus imunoglobulinui, polisorbatui 80 ar L-prolinui.
=  Jei ankséiau blogai toleravote kurj nors i§ $iy komponenty, pasakykite savo gydytojui
arba sveikatos prieziliros specialistui.
»  jeigu sergate hiperprolinemija (genetinis sutrikimas, dél kurio kraujyje btina per daug amino
rugsties prolino).
» | kraujagyslg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
> Pasitarkite su gydytoju arba sveikatos priezitiros specialistu, prie§ pradédami vartoti Hizentra.

Jus galite buti alergiskas (turéti padidéjusj jautruma) imunoglobulinams ir to nezinoti. Taciau tikros

alerginés reakcijos yra retos. Jos gali atsirasti net ir tuo atveju, jei anksciau vartojote Zmogaus

imunoglobulinus ir juos gerai toleravote. Tai gali jvykti ypac tada, jei jisy kraujyje yra mazai A tipo

(IgA) imunoglobuliny (IgA deficitas).

= Jeigu Jums yra IgA tipo imunoglobulino stoka, prie§ pradédami gydytis pasakykite savo
gydytojui ar sveikatos prieziiiros specialistui. Hizentra sudétyje yra IgA likuciy, kurie gali
sukelti alergine reakcija.

Tais retais atvejais gali atsirasti tokios alerginés reakcijos, kaip staigus kraujosptidzio kritimas ar Sokas

(taip pat Zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis®).

=  Jei Hizentra infuzijos metu pastebite tokius rei$kinius, nutraukite infuzijg ir kreipkités j savo
gydytoja arba nedelsdami vykite j artimiausig ligoning.

=  Pasakykite savo gydytojui, jei sergate ar sirgote Sirdies arba kraujagysliy ligomis, yra kraujo
kresuliy, jisy kraujas tir$tas arba kurj laika buvote imobilizuotas. Sie dalykai gali padidinti
kraujo kreSulio tikimybe po Hizentra vartojimo. Savo gydytojui taip pat pasakykite, kokius
vaistus vartojate, kadangi kai kurie vaistai, tokie, kurie savo sudétyje turi hormono estrogeno
(pavyzdziui, tabletés nuo néstumo), jums gali padidinti kraujo kresulio atsiradimo rizika.
Nedelsiant kreipkités j savo gydytoja, jei po Hizentra vartojimo patiriate tokius pozymius ir
simptomus: dusima, kriitinés skausma, galtinés skausma ir tinima, vienos kiino pusés silpnuma
arba tirpima.

=  Kreipkités j savo gydytoja, jei po Hizentra vartojimo jauciate $§iuos pozymius ir simptomus:
stipry galvos skausma, kaklo sukietéjima, mieguistuma, kar§¢iavima, fotofobija, pykinima ir
vémima. Jisy gydytojas nuspres, ar reikalingi tolesni tyrimai ir ar Hizentra vartojimas turi biiti
tesiamas toliau.

Gydytojas ar sveikatos prieZiiiros specialistas iSvengs galimy komplikacijy isitikines:

»  kad nesate jautrus Zmogaus normaliajam imunoglobulinui.
IS pradziy vaistg reikia leisti létai. Reikia tiksliai laikytis 3 skyriuje ,,Kaip vartoti Hizentra“
nurodyty infuzijos greicio rekomendacijy.

»  kad esate atidziai stebimas per visg infuzijos laikotarpj dél galimo kokiy nors simptomy
pasireiskimo, ypac jei:
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o gaunate zmogaus normalyjj imunoglobuling pirma karta

o jums pakeisti vaistai

o praéjo ilgas laiko tarpas (daugiau kaip aStuonios savaités) nuo ankstesnés infuzijos.

Siais atvejais rekomenduojama, kad jus atidZiai stebéty pirmos infuzijos metu ir valanda po jos.
Jei tai, kas anksCiau pasakyta jums netinka, rekomenduojama, kad jis biituméte stebimas
maziausiai 20 minuciy po vaisto suleidimo.

Kiti vaistai ir Hizentra

> Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba sveikatos prieziiiros specialistui.
> Negalima Hizentra maiSyti su kitais vaistais.

> Pries vakcinacijg pasakykite skiepijanciam gydytojui apie gydymag Hizentra.
Hizentra gali susilpninti kai kuriy gyvy virusy vakciny, pavyzdziui, tymy, raudonukés,
kiaulytés ir véjaraupiy poveikj. Todél pavartojus §] vaistinj preparata, reikia atidéti skiepijima
minétomis susilpninty gyvy virusy vakcinomis bent 3 ménesiams. Tymy atveju silpnesnio
vakcinacijos poveikio laikotarpis gali trukti iki 1 mety.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Pasakykite gydytojui ar sveikatos prieziiiros specialistui, jeigu esate néscia, planuojate pastoti
arba zindote. Jusy gydytojas nusprgs, ar jums galima skirti Hizentra néStumo ir zindymo
laikotarpiu.

Nebuvo atlikta jokiy klinikiniy tyrimy su nésciosiomis, gydomomis Hizentra. Tac¢iau daugelj mety
vaistai, kuriy sudétyje yra imunoglobuliny, yra vartojami né$c¢iosioms ar zindan¢ioms moterims, ir
nebuvo stebéta jokio zalingo poveikio néStumo eigai ar kiidikiui.

Jeigu zZindote ir vartojate Hizentra, vaisto sudétyje esantys imunoglobulinai gali biiti randami motinos
piene. Todél jisy kudikis gali biiti apsaugotas nuo kai kuriy infekcijy.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo Hizentra laikotarpiu pacientams gali pasireiksti poveikis, pavyzdziui, galvos svaigimas ar
pykinimas, kuris gali kenkti gebé&jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Tokiu atveju negalima
vairuoti ir valdyti mechanizmy, kol §is poveikis nei$nyksta.

Hizentra sudétyje yra prolino
Jeigu sergate hiperprolinemija, $io vaisto vartoti draudZiama (taip pat zr. 2 skyriy ,,Kas Zinotina prie$
vartojant Hizentra®). Prie§ pradedant gydyma apie tai pasakykite savo gydytojui.

Kita svarbi informacija apie Hizentra

Kraujo tyrimai

Pavartojus Hizentra kai kuriy kraujo tyrimy rezultatai (serologiniai tyrimai) tam tikrg laika gali buti
pakite.

> Pries atliekant bet kurj kraujo tyrima pasakykite gydytojui, kad esate gydomas Hizentra.

Informacija apie tai, i§ ko gaminamas Hizentra

Hizentra pagamintas i§ Zmoniy kraujo plazmos (tai yra skystoji kraujo dalis). Gaminant vaistus i$
zmogaus kraujo ar plazmos, imamasi tam tikry priemoniy siekiant iSvengti infekcijos perdavimo
pacientams. Tai yra:

o kruopsti kraujo ir plazmos donory atranka uztikrinant galimy infekcijy nesiotojy atmetima,
taip pat ir
. kiekvieno donoro kraujo ir gautos visos plazmos tyrimai dél virusy ar infekcijos pozymiy.

Siy vaisty gamintojai j kraujo ir plazmos perdirbimo procesa jtraukia etapus, kuriy metu virusai
padaromi nekenksmingais arba yra paSalinami. Nepaisant §iy priemoniy, vartojant i§ Zzmoniy kraujo ar
plazmos pagamintus vaistus, negalima visiSkai iSvengti uzkrétimo infekcija tikimybés. Tai taip pat
galioja nezinomiems ar naujai atsiradusiems virusams ir kitiems infekcijy sukéléjams.
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Minétos priemonés laikomos veiksmingomis saugantis nuo dangalg turinéiy virusy, pvz., Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV, AIDS sukeliancio viruso), hepatito B ir hepatito C virusy (sukelianciy
kepeny uzdegima) ir dangalo neturinéiy hepatito A viruso ir B19 parvoviruso.

=  Grieztai rekomenduojama, kad kiekvieng karta, kai vartojate Hizentra, j gydymo dienyna biity
jraSyti vaistinio preparato pavadinimas ir serijos numeris, kad biity iSsaugota informacija apie
vartotas serijas (Zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Hizentra®).

Hizentra sudétyje yra natrio
Sio vaisto flakone / §virk$te yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Hizentra
Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Dozavimas

Jasy gydytojas paskaiciuos jums tinkama doze, atsizvelgdamas j jusy ktino svorj ir atsakg j gydyma.
Nepasitare su gydytoju, nekeiskite dozés ar doziy intervalo. Jei manote, kad Hizentra turéty biti
leidziama dazniau arba reciau, kreipkités  gydytoja.

Jei manote, kad praleidote doze, kuo skubiau kreipkités | gydytoja.

Pakaitinis gydymas

Gydytojas nuspres, ar Jums reikalinga jsotinamoji dozé (suaugusiems ir vaikams), kuri yra maziausiai
nuo 1 iki 2,5 ml/kg kiino svorio ir suvartojama per kelias dienas. Po to gali biiti paskirtos
palaikomosios dozés kartotinais intervalais, nuo kasdien iki karta per dvi savaites leidziamos dozés,
kad biity pasiekta suminé, apytiksliai nuo 2 iki 4 ml/kg kiino svorio ménesio dozé. Sveikatos
priezitiros specialistas dozg pakoreguos priklausomai nuo juisy atsako j gydyma.

Imunomoduliacinis gydymas

Gydytojas gydyma su Hizentra pradés praéjus 1 savaitei po paskutinés intraveninés imunoglobulino
infuzijos po oda, skiriant nuo 1,0 iki 2,0 ml/kg kiino svorio dozg per savaite. Jisy gydytojas nustatys
Jums skiriamg Hizentra savaités doze. Savaités doze galima suskirstyti | mazesnes dozes ir vartoti
norimg karty per savaite skaiciy. Jei dozé vartojama kas dvi savaites, Jiisy gydytojas Hizentra savaités
dozg padvigubins. Jusy sveikatos priezitiros specialistas doze gali koreguoti pagal Jisy organizmo
atsaka j gydyma.

Vartojimo metodas ir buidas

Tuo atveju, kai gydoma namuose, gydyma turi pradéti sveikatos priezitiros specialistas, turintis
imunodeficito / LUDP gydymo su s.c. Ig patirties ir patyres gydyti pacientus namuose.

Jus apmokys:

. aseptiskai atlikti infuzija
. vesti gydymo dienyng ir
. paaiskins, kokiy priemoniy reikia imtis sunkiy Salutiniy reiskiniy atveju.

Infuzijos vieta (-os)

o Hizentra reikia leisti tik po oda.

. Hizentra infuzija galima atlikti j tokias vietas, kaip pilvas, Slaunis, Zastas ir klubas. Jeigu
skiriamos didelés dozés (> 50 ml), bandykite jas leisti j kelias vietas.

. Vienu metu vaisto leisti galima j neribotg viety skai¢iy. Injekcijos vietos turi biti bent 5 cm
atstumu viena nuo kitos.

. Jei infuzijai atlikti naudosite prietaisg, vienu metu galima naudoti kelis infuzijos prietaisus.

. Jei infuzijai naudosite rankinj biidg su Svirkstu, kiekviename Svirkstui galite naudoti tik vieng

infuzijos vieta. Jei Jums reikia suleisti papildoma Hizentra Svirksta, turite naudoti nauja
sterilig injekcing adatg ir pakeisti infuzijos vieta.
. Konkrecioje vietoje atlickamos infuzijos preparato tiiris gali skirtis.
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Infuzijos greitis
Gydytojas nustatys Jums tinkamg infuzijos buidg ir infuzijos greitj, atsizvelgdamas j individualia dozg,
dozavimo daznuma ir vaisto toleravima.

Infuzija naudojant prietaisa

Rekomenduojamas pradinis infuzijos greitis yra iki 20 ml/val./vietai. Jeigu vaistas gerai toleruojamas,
per kitas dvi infuzijas infuzijos greitj palaipsniui galite didinti iki 35 ml/val./vietai. Véliau infuzijos
greit] galima padidinti, atsizvelgiant | tai, kaip Jus toleruojate vaista.

Rankiniu btidu kontroliuojama infuzija

Rekomenduojamas pradinis infuzijos greitis yra iki 0,5 ml/min./vietai (30 ml/val./vietai). Jeigu vaistas
gerai toleruojamas, per kitas infuzijas infuzijos greitj galite padidinti iki 2 ml/min./vietai

(120 ml/val./vietai). Véliau infuzijos greit] galima padidinti, atsizvelgiant j tai, kaip Jiis toleruojate
vaista.

Vartojimo nurodymai

Vartodami Hizentra atlikite toliau aprasytus veiksmus ir laikykités aseptikos reikalavimy.

1 Nuvalykite pavirSiy
Kruopséiai antiseptine Sluoste nuvalykite stala ar kitg lygy pavirsiy.

2 Surinkite priemones

Hizentra ir kitas infuzijai reikalingas priemones bei jrangg padékite ant Svaraus lygaus pavirSiaus.

3 Kruopsciai nusiplaukite ir nusausinkite rankas

4 Patikrinkite flakonus
Pries leidziant apzitirékite, ar Hizentra tirpale néra daleliy, ar nepakitusi spalva, ar nepasibaiges

tirpaly, kurie buvo uzsale. Leisti galima kambario ar kiino temperatiiros tirpala.
Atidarius skirtg flakona, tirpalg reikia suvartoti nedelsiant.

tinkamumo laikas. Tirpaly, kurie yra drumsti ar juose matomos dalelés, nenaudokite. Nenaudokite

5 Hizentra paruoSimas infuzijai

Nuvalykite flakono kamstelj — Nuo flakono nuimkite apsauginj
gaubtelj ir atidenkite centring guminio kamstelio dalj. Kamstelj

nuvalykite alkoholiu ar antiseptiniu tirpalu suvilgytu tamponu ir
leiskite nudzitti.

Perkelkite Hizentra j infuzijai skirtq $virkstg — tirpalo perkélimui ("
skirtg prietaisg ar adatg aseptinémis salygomis prijunkite prie
sterilaus Svirksto. Jei naudojate perkélimui skirtg prietaisg
(smeige su anga), vadovaukités prietaiso gamintojo pateiktais
nurodymais. Jeigu naudojate adata, iStraukite stimoklj, kad
Svirkstas prisipildyty oru, kurio tiiris atitinka pageidaujama
perkelti Hizentra tiirj. Tada adatg jstatykite j flakono kamstelio R
centrg ir tam, kad nesusidaryty puty, j virSuting flakono dalj o
ileiskite oro (oro negalima leisti j skystj). Galiausiai, j Svirksta

pritraukite pageidaujama tiirj Hizentra. Jei pageidaujamai dozei \
gauti naudojate kelis flakonus, su kiekvienu i$ jy pakartokite
pirmiau aprasytus veiksmus.

6 Vamzdeliy sistemos paruoSimas
Prie $virksto prijunkite vaistui leisti skirty vamzdeliy ar adatos sistema. Uzpildykite vamzdelius,
kad pasalintuméte visa juose esantj ora.
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7 Paruoskite infuzijos vieta (-as) d
Pasirinkite infuzijos vietg (-as) — infuzijos viety skaicius ir
padétis priklauso nuo bendros dozés ttirio. Kiekviena infuzijos
vieta turi biti nutolusi nuo kitos injekcijos vietos ne mazesniu
kaip 5 cm atstumu.

Vienu metu galima naudoti neribotg injekcijos viety skaiciy.

oo oool

ias
0oo
oog
0o
oon
ooo
ooo

0ooo
oooo
(nmnln)
o000

[a[n0)

ooo
ooo

Nuvalykite infuzijos vieta (-as) -antiseptiniu odos tirpalu, Prie$
atlikdami injekcija odai leiskite nudziati.

8 Iveskite adata

Dviem pirstais suimkite odg ir adatg jveskite j poodinj audinj. ©

Adata pritvirtinkite prie odos — Jei reikia, adatai prilaikyti
reikiamoje vietoje naudokite marlg ir lipnig juostele arba skaidry
tvarst].

9 Suleiskite Hizentra
Pradékite infuzija.
Jei naudojate infuzijos pompa, vadovaukités gamintojo nurodymais.

10 | UZregistruokite atlikta infuzija
I gydymo dienyng jrasykite toliau nurodytus duomenis:

. vaisto vartojimo data,
. vaisto serijos numerj ir
. suleista infuzijos tiirj, srauto greitj ir infuzijos viety skaiciy ir padét;.

11 | Sutvarkykite
Nesuvartotg preparatg ir injekcijai atlikti panaudotas priemones tvarkykite laikydamiesi vietos
reikalavimy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar sveikatos prieziiiros
specialistg.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Hizentra doze?
Jeigu galvojate, kad pavartojote per daug Hizentra, kuo greiciau pasakykite savo gydytojui.

PamirSus pavartoti Hizentra

Jei manote, kad praleidote dozg, kuo greiciau apie tai pasakykite gydytojui.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

| Atskirais atvejais Jus galite buti alergiSkas (padidéjes jautrumas) imunoglobulinams ir gali
atsirasti alerginiy reakcijy, pvz., staigus kraujosptidzio sumaz¢jimas arba Sokas (pvz., Jums

gali suktis galva, galite jaustis apsvaiges ar galite nualpti atsistojes, gali Salti rankos ir kojos,
nenormaliai plakti Sirdis, skaudéti kriiting ar galite matyti kaip per migla).
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> Atskirais atvejais Jums gali pasireiksti rankos arba kojos skausmas ir (arba) patinimas bei
Silumos pojttis susijusioje srityje, rankos arba kojos spalvos pakitimas, nepaaiskinamas
dusulys, kriitinés skausmas arba diskomfortas, kuris pasunkéja kvépuojant giliai,
nepaaiskinamas greitas pulsas, vienos kino pusés tirpimas arba silpnumas, staigus sumiSimas,
sunkumas kalbéti arba suprasti, o Sie pozymiai gali reiksti, kad susidaré kraujo kresulys.

> Atskirais atvejais Jums gali pasireiksti stiprus galvos skausmas ir pykinimas, vémimas, kaklo
sustingimas, kar§¢iavimas ir jautrumas Sviesai, o Sie pozymiai gali reiksti AMS (aseptinio
meningito sindromg), kuris yra laikinas grjztamasis neinfekcinis apsauginiy dangaly, supanciy
galvos smegenis ir nugaros smegenis, uzdegimas.

=  Jeigu Hizentra infuzijos metu pastebétuméte tokius reiskinius, nutraukite infuzijg ir
nedelsdami vykite j ligoning.

Daugiau informacijos apie alerginiy reakcijy rizika, kraujo kresulius ir AMS rasite Sio lapelio 2
skyriuje.

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy laikotarpiu pasireiske Salutiniai reiSkiniai pateikiami mazéjancio
daznio tvarka. Laikotarpiu po pasirodymo rinkoje pasireiSkusiy Salutiniy reiskiniy daznis yra
nezinomas:

Sie $alutiniai reikiniai yra labai daZni (pasireiskia daugiau nei 1 i3 10 pacienty):
) galvos skausmas;
. 1Sbérimas;
o reakcijos infuzijos vietoje.
ie Salutiniai reiSkiniai yra daZni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 pacienty):
svaigulys;
migrena;
padidéjes kraujospudis (hipertenzija);
viduriavimas;
pilvo skausmas;
pykinimas;
vémimas;
niezulys;
dilgéling;
su raumeny ir kauly sistema susij¢s skausmas (raumeny ir skeleto skausmas)
sgnariy skausmas (artralgija);
kar§¢iavimas;
nuovargis, jskaitant bendra negalavima;
krutinés skausmas;
] gripa panasiis simptomai;
skausmas.

e 6 o o o o o o o o o o o o o o

ie Salutiniai reiSkiniai yra nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1 000 pacienty):
padidéjes jautrumas;
vienos ar keliy kiino daliy drebéjimas (virpéjimas, jskaitant psichomotorinj hiperaktyvuma);
greitas Sirdies plakimas (tachikardija);
karscio pylimas;
raumeny spazmai;
raumeny silpnumas;
Saltkrétis, jskaitant Zema kino temperatiira;
kraujo tyrimai, rodantys sutrikusig kepeny ir inksty funkcija.

® 6 0 o o0 o o [

Atskirais atvejais infuzijos vietoje gali atsirasti opa arba gali biiti juntamas deginimo pojutis.
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=  Salutinio poveikio reiskiniy galima sumazinti, jei Hizentra infuzija atlickama létai.

Sie Salutiniai reiskiniai galimi net jei anksc¢iau gydétés zmogaus imunoglobulinais ir juos gerai
toleravote.

Papildomos informacijos apie aplinkybes, kurios padidina nepageidaujamy reiskiniy poveik]j, rasite 2
skyriuje ,,Kas Zinotina pries vartojant Hizentra“.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
sveikatos priezitiros specialistui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Hizentra

o Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima.

o Kadangi tirpalo sudétyje néra konservanty, atidare flakong turite suvartoti (suleisti) jo turinj

kaip galima greiciau.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Hizentra sudétis

o Veiklioji medZiaga yra Zmogaus normalusis imunoglobulinas. Viename ml yra 200 mg
zmogaus normaliojo imunoglobulino, kurio maziausiai 98% sudaro G tipo imunoglobulinas
(IgG).

Vidutiné procentiné IgG poklasiy sudétis yra tokia:
IgGl ... 69 %

IgG2 .............. 26 %

IgG3 ..o 3%

IgG4 .............. 2%

Siame vaiste yra pédsakai IgA (ne daugiau kaip 50 mikrogramy/ml)

o Pagalbinés medziagos yra L-prolinas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Hizentra iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

Hizentra yra injekcinis tirpalas, leidZziamas po oda (200 mg/ml). Spalva gali biiti nuo gelsvos iki
Sviesiai rudos.

Hizentra tiekiama flakonuose po 5, 10, 20 ar 50 ml.

Hizentra taip pat tickiama uzpildytuose svirkstuose po 5, 10 ir 20 ml.

Pakuotés dydis
Pakuotése yra 1, 10 ar 20 flakony

Hizentra taip pat tickiama pakuotése po 1 ar 10 uzpildyty Svirksty.
PraSome atkreipti démesj, kad alkoholiu suvilgyti tamponai, adatos ir kitos priemonés ar jranga
pakuotéje netiekiami.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

bbarapus
Marna®apm bbarapus
Tem: +359 2 810 3949

Ceska republika
CSL Behring s.r.o.
Tel: + 420 702 137 233

Danmark
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

E\LGoa
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

Espaiia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring SA
Tél: +33 153 58 54 00

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Magyarorszag
CSL Behring Kft.
Tel: +36 1 213 4290

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 8511196 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska
CSL Behring Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 213 22 65

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Romainia
Prisum International Trading srl
Tel: +40 21 322 01 71



Hrvatska
Marti Farm d.o.o
Tel: +385 1 5588297

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 305 17254

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Kvzpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija

CentralPharma Communications SIA

Tel: +371 6 7450497

Lietuva

CentralPharma Communications UAB

Tel: +370 5 243 0444

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Slovenija
NEOX s.r.o0. - podruznica v Sloveniji
Tel: +386 41 42 0002

Slovenska republika
CSL Behring s.r.o.
Tel: +421 911 653 862

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom (Northern Ireland)
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30517254

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Hizentra 200 mg/ml injekcinis tirpalas leisti po oda uzpildytame §virkste
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c.Ig = po oda leidziamas imunoglobulinas).

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba sveikatos priezitiros specialista.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
sveikatos priezifiros specialista. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Hizentra ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Hizentra
Kaip vartoti Hizentra
Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti Hizentra
Pakuotés turinys ir kita informacija

I e

1. Kas yra Hizentra ir kam jis vartojamas

Kas yra Hizentra

Hizentra priklauso grupei vaisty, vadinamy zmogaus normaliaisiais imunoglobulinais.
Imunoglobulinai dar zinomi kaip antikiinai ir yra kraujo baltymai, padedantys Jiisy organizmui kovoti
su infekcija.

Kaip veikia Hizentra

Hizentra sudétyje yra imunoglobuliny, gauty i§ sveiky Zmoniy kraujo. Imunoglobulinus gamina
zmogaus imuniné sistema. Jie padeda organizmui kovoti su bakterijy ar virusy sukelta infekcija arba
palaikyti Jisy imuninés sistemos pusiausvyra (imunomoduliacija). Vaistas veikia lygiai taip pat, kaip
ir normaliai Jisy kraujyje esantys imunoglobulinai.

Kam vartojamas Hizentra

Pakaitinis gydymas

Hizentra vartojamas padidinti nenormaliai maza imunoglobuliny kiekj Jusy kraujyje iki normaliy
reik§miy (pakaitiniam gydymui). Vaistas skirtas suaugusiesiems ir vaikams (0—18 mety) toliau
iSvardytais atvejais:

1. Gydyti pacientus, kuriems yra jgimtas sumazéjes organizmo gebéjimas pagaminti
imunoglobulinus arba visai ju nepagaminama (pirminis imunodeficitas). Tai gali bati tokios

biklés:

. maza imunoglobulino koncentracija (hipogamaglobulinemija) ar imunoglobuliny
nebuvimas kraujyje (agamaglobulinemija)

o mazi imunoglobuliny kiekiai, daznos infekcijos ir nesugebéjimas pagaminti pakankamo
antiktiny kiekio po skiepijimo (jprastinis kintamas imunodeficitas)

. mazas imunoglobuliny kiekis ar jy nebuvimas ir nefunkcionuojanc¢ios imuninés lastelés
(sunkus kombinuotas imunodeficitas)

. kai kuriy imunoglobuliny G poklasiy stoka ir dél to atsirandancios pasikartojancios
infekcijos.
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2. Gydyti pacientus, kuriems yra jgytas mazas arba sutrikes organizmo gebéjimas pagaminti
imunoglobulinus (antrinis imunodeficitas) ir kurie serga sunkiomis arba pasikartojanéiomis
infekcinémis ligomis dél imuninés sistemos susilpnéjimo, kurj sukélé kitos buklés ir gydymas.

LUDP serganciy pacienty imunomoduliacinis gydymas

Hizentra taip pat skiriama pacientams, sergantiems autoimunine liga 1étine uzdegimine
demielinizuojancia polineuropatija (LUDP). LUDP yra létinis periferiniy nervy uzdegimas, kuris
sukelia dazniausiai ranky ir kojy raumeny silpnumg ir (arba) tirpima. Manoma, kad organizmo
apsauginis atakavimas sustiprina tokj uzdegima, o Hizentra sudétyje esantys imunoglobulinai apsaugo
nervus nuo pakenkimo (imunomoduliacinis gydymas).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Hizentra

Hizentra infuzijos atlikti negalima:
»  jeigu yra alergija Zmogaus imunoglobulinui, polisorbatui 80 ar L-prolinui.
=  Jei ankséiau blogai toleravote kurj nors i§ $iy komponenty, pasakykite savo gydytojui
arba sveikatos prieziliros specialistui.
»  jeigu sergate hiperprolinemija (genetinis sutrikimas, dél kurio kraujyje btina per daug amino
rugsties prolino).
» | kraujagyslg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
> Pasitarkite su gydytoju arba sveikatos priezitiros specialistu, prie§ pradédami vartoti Hizentra.

Jus galite buti alergiskas (turéti padidéjusj jautruma) imunoglobulinams ir to nezinoti. Taciau tikros

alerginés reakcijos yra retos. Jos gali atsirasti net ir tuo atveju, jei anksciau vartojote Zmogaus

imunoglobulinus ir juos gerai toleravote. Tai gali jvykti ypac tada, jei jisy kraujyje yra mazai A tipo

(IgA) imunoglobuliny (IgA deficitas).

= Jeigu Jums yra IgA tipo imunoglobulino stoka, prie§ pradédami gydytis pasakykite savo
gydytojui ar sveikatos prieziiiros specialistui. Hizentra sudétyje yra IgA likuciy, kurie gali
sukelti alerging reakcijg.

Tais retais atvejais gali atsirasti tokios alerginés reakcijos, kaip staigus kraujosptidzio kritimas ar Sokas

(taip pat Zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis®).

=  Jei Hizentra infuzijos metu pastebite tokius rei$kinius, nutraukite infuzijg ir kreipkités j savo
gydytoja arba nedelsdami vykite j artimiausig ligoning.

=  Pasakykite savo gydytojui, jei sergate ar sirgote Sirdies arba kraujagysliy ligomis, yra kraujo
kresuliy, jisy kraujas tir$tas arba kurj laika buvote imobilizuotas. Sie dalykai gali padidinti
kraujo kreSulio tikimybe po Hizentra vartojimo. Savo gydytojui taip pat pasakykite, kokius
vaistus vartojate, kadangi kai kurie vaistai, tokie, kurie savo sudétyje turi hormono estrogeno
(pavyzdziui, tabletés nuo néstumo), jums gali padidinti kraujo kresulio atsiradimo rizika.
Nedelsiant kreipkités j savo gydytoja, jei po Hizentra vartojimo patiriate tokius pozymius ir
simptomus: dusima, kriitinés skausma, galtinés skausma ir tinima, vienos kiino pusés silpnuma
arba tirpima.

=  Kreipkités j savo gydytoja, jei po Hizentra vartojimo jauciate $§iuos pozymius ir simptomus:
stipry galvos skausma, kaklo sukietéjima, mieguistuma, kar§¢iavima, fotofobija, pykinimg ir
vémima. Jisy gydytojas nuspres, ar reikalingi tolesni tyrimai ir ar Hizentra vartojimas turi biiti
tesiamas toliau.

Gydytojas ar sveikatos prieZitiros specialistas iSvengs galimy komplikacijy jsitikines:

»  kad nesate jautrus zmogaus normaliajam imunoglobulinui.

I§ pradziy vaista reikia leisti létai. Reikia tiksliai laikytis 3 skyriuje ,,Kaip vartoti Hizentra* nurodyty
infuzijos grei¢io rekomendacijy.

»  kad esate atidziai stebimas per visg infuzijos laikotarpj dél galimo kokiy nors simptomy
pasireiskimo, ypac jei:
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e gaunate Zmogaus normalyjj imunoglobulino pirma karta

e jums pakeisti vaistai

e praéjo ilgas laiko tarpas (daugiau kaip astuonios savaités) nuo ankstesnés infuzijos.

Siais atvejais rekomenduojama, kad jus atidZiai stebéty pirmos infuzijos metu ir valanda po
jos. Jei tai, kas anksc¢iau pasakyta jums netinka, rekomenduojama, kad jiis biituméte stebimas
maziausiai 20 minué¢iy po vaisto suleidimo.

Kiti vaistai ir Hizentra

> Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba sveikatos prieziiiros specialistui.
> Negalima Hizentra maiSyti su kitais vaistais.

> Pries vakcinacijg pasakykite skiepijanciam gydytojui apie gydyma Hizentra.
Hizentra gali susilpninti kai kuriy gyvy virusy vakciny, pavyzdziui, tymy, raudonukés,
kiaulytés ir véjaraupiy poveikj. Todél pavartojus §io vaistinio preparato, gali tekti atidéti
skiepijima minétomis susilpninty gyvy virusy vakcinomis iki 3 ménesiy. Tymy atveju
silpnesnio vakcinacijos poveikio laikotarpis gali trukti iki 1 mety.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Pasakykite gydytojui ar sveikatos prieziiiros specialistui, jeigu esate néscia, planuojate pastoti
arba zindote. Jusy gydytojas nusprgs, ar jums galima skirti Hizentra néStumo ir zindymo
laikotarpiu.

Nebuvo atlikta jokiy klinikiniy tyrimy su nésciosiomis, gydomomis Hizentra. Tac¢iau daugelj mety
vaistai, kuriy sudétyje yra imunoglobuliny, yra vartojami nésc¢iosioms ar zindan¢ioms moterims ir
nebuvo stebéta jokio zalingo poveikio néStumo eigai ar kiidikiui.

Jeigu zindote ir vartojate Hizentra, vaisto sudétyje esantys imunoglobulinai gali biiti randami motinos
piene. Todél jiisy kudikis gali biiti apsaugotas nuo kai kuriy infekcijy.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo Hizentra laikotarpiu pacientams gali pasireiksti poveikis, pavyzdziui, galvos svaigimas ar
pykinimas, kuris gali kenkti gebé&jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Tokiu atveju negalima
vairuoti ir valdyti mechanizmy, kol §is poveikis nei$nyksta.

Hizentra sudétyje yra prolino
Jeigu sergate hiperprolinemija, $io vaisto vartoti draudziama (taip pat zr. 2 skyriy ,,Kas Zinotina prie$
vartojant Hizentra®). Prie§ pradedant gydyma apie tai pasakykite savo gydytojui.

Kita svarbi informacija apie Hizentra

Kraujo tyrimai

Pavartojus Hizentra kai kuriy kraujo tyrimy rezultatai (serologiniai tyrimai) tam tikrg laika gali buti
pakite.

> Pries atliekant bet kurj kraujo tyrima pasakykite gydytojui, kad esate gydomas Hizentra.

Informacija apie tai, i§ ko gaminamas Hizentra

Hizentra pagamintas i§ Zmoniy kraujo plazmos (tai yra skystoji kraujo dalis). Gaminant vaistus i$
zmogaus kraujo ar plazmos, imamasi tam tikry priemoniy siekiant iSvengti infekcijos perdavimo
pacientams. Tai yra:

o kruopsti kraujo ir plazmos donory atranka uztikrinant galimy infekcijy nesiotojy atmetima,
taip pat ir
. kiekvieno donoro kraujo ir gautos visos plazmos tyrimai dél virusy ar infekcijos pozymiy.

Siy vaisty gamintojai j kraujo ir plazmos perdirbimo procesa jtraukia etapus, kuriy metu virusai
padaromi nekenksmingais arba yra paSalinami. Nepaisant §iy priemoniy, vartojant i§ Zzmoniy kraujo ar
plazmos pagamintus vaistus, negalima visiSkai iSvengti uzkrétimo infekcija tikimybés. Tai taip pat
galioja nezinomiems ar naujai atsiradusiems virusams ir kitiems infekcijy sukéléjams.
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Minétos priemonés laikomos veiksmingomis saugantis nuo dangalg turinéiy virusy, pvz., Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV, AIDS sukeliancio viruso), hepatito B ir hepatito C virusy (sukelianciy
kepeny uzdegima) ir dangalo neturinéiy hepatito A viruso ir B19 parvoviruso.

=  Grieztai rekomenduojama, kad kiekvieng karta, kai vartojate Hizentra, j gydymo dienyna biity
jraSyti vaistinio preparato pavadinimas ir serijos numeris, kad biity iSsaugota informacija apie
vartotas serijas (Zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Hizentra®).

Hizentra sudétyje yra natrio
Sio vaisto flakone / §virk$te yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Hizentra
Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkiteés i gydytoja.

Dozavimas

Jasy gydytojas paskaiCiuos jums tinkama doze, atsizvelgdamas j jusy ktino svorj ir atsakg j gydyma.
Nepasitare su gydytoju, nekeiskite dozés ar doziy intervalo. Jei manote, kad Hizentra turéty biti
leidziama dazniau arba reciau, kreipkités j gydytoja.

Jei manote, kad praleidote doze, kuo skubiau kreipkités | gydytoja.

Pakaitinis gydymas

Gydytojas nuspres, ar Jums reikalinga jsotinamoji dozé (suaugusiems ir vaikams), kuri yra maziausiai
nuo 1 iki 2,5 ml/kg kiino svorio ir suvartojama per kelias dienas. Po to gali biiti paskirtos
palaikomosios dozés kartotinais intervalais, nuo kasdien iki karta per dvi savaites leidziamos dozés,
kad biity pasiekta suminé, apytiksliai nuo 2 iki 4 ml/kg kiino svorio ménesio dozé. Sveikatos
priezitiros specialistas dozg pakoreguos priklausomai nuo juisy atsako j gydyma.

Imunomoduliacinis gydymas

Gydytojas gydyma su Hizentra pradés praéjus 1 savaitei po paskutinés intraveninés imunoglobulino
infuzijos po oda, skiriant nuo 1,0 iki 2,0 ml/kg kiino svorio dozg per savaite. Jusy gydytojas nustatys
Jums skiriamg Hizentra savaités doze. Savaités doze galima suskirstyti | mazesnes dozes ir vartoti
norimg karty per savaite skaiciy. Jei doz¢é vartojama kas dvi savaites, Jisy gydytojas Hizentra savaités
dozg padvigubins. Jusy sveikatos priezitiros specialistas doze¢ gali koreguoti pagal Jusy organizmo
atsaka j gydyma.

Vartojimo metodas ir buidas

Tuo atveju, kai gydoma namuose, gydyma turi pradéti sveikatos priezitiros specialistas, turintis
imunodeficito / LUDP gydymo su s.c. Ig patirties ir patyres gydyti pacientus namuose.

Jus apmokys:

o aseptiskai atlikti infuzija
o vesti gydymo dienyng ir
o paaiskins, kokiy priemoniy reikia imtis sunkiy Salutiniy reiskiniy atveju.

Infuzijos vieta (-os)

o Hizentra reikia leisti tik po oda.

. Hizentra infuzija galima atlikti j tokias vietas, kaip pilvas, Slaunis, Zastas ir klubas. Jeigu
skiriamos didelés dozés (> 50 ml), bandykite jas leisti j kelias vietas.

. Vienu metu vaisto leisti galima j neribotg viety skaiciy. Injekcijos vietos turi biiti bent 5 cm
atstumu viena nuo kitos.

. Jei infuzijai atlikti naudosite prietaisg, vienu metu galima naudoti kelis infuzijos prietaisus.

o Jei infuzijai naudosite rankinj biidg su Svirkstu, kiekviename Svirkstui galite naudoti tik vieng

infuzijos vieta. Jei Jums reikia suleisti papildoma Hizentra Svirksta, turite naudoti nauja
sterilig injekcing adatg ir pakeisti infuzijos vieta.
. Konkrecioje vietoje atlickamos infuzijos preparato tiiris gali skirtis.
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Infuzijos greitis
Gydytojas nustatys Jums tinkamg infuzijos buidg ir infuzijos greitj, atsizvelgdamas j individualig dozg,
dozavimo daznuma ir vaisto toleravima.

Infuzija naudojant prietaisg

Rekomenduojamas pradinis infuzijos greitis yra iki 20 ml/val./vietai. Jeigu vaistas gerai toleruojamas,
per kitas dvi infuzijas infuzijos greitj palaipsniui galite didinti iki 35 ml/val./vietai. Véliau infuzijos
greit] galima padidinti, atsizvelgiant j tai, kaip Jiis toleruojate vaists.

Rankiniu btidu kontroliuojama infuzija

Rekomenduojamas pradinis infuzijos greitis yra iki 0,5 ml/min./vietai (30 ml/val./vietai). Jeigu vaistas
gerai toleruojamas, per kitas infuzijas infuzijos greitj galite padidinti iki 2 ml/min./vietai

(120 ml/val./vietai). Véliau infuzijos greitj galima padidinti, atsizvelgiant j tai, kaip Jis toleruojate
vaistg.

Vartojimo nurodymai

Vartodami Hizentra atlikite toliau aprasytus veiksmus ir laikykités aseptikos reikalavimy.

1 Nuvalykite pavirsiy
Kruopsciai antiseptine §luoste nuvalykite stalg ar kita lygy pavirsiy.

2 Surinkite priemones

Hizentra ir kitas infuzijai reikalingas priemones bei jranga padékite ant Svaraus lygaus pavirsiaus.

W

Kruopsciai nusiplaukite ir nusausinkite rankas

4 Patikrinkite lizdinése pakuotése esancius uZpildytus Svirkstus -

Pries leidziant apzitirékite, ar Hizentra tirpale néra daleliy, ar
nepakitusi spalva, ar nepasibaiges tinkamumo laikas. Tirpaly, kurie k:,:” O?U»”’O}Fj%% @Z%%%
. . . . . %962y

yra drumsti ar juose matomos dalelés, nenaudokite. Nenaudokite S %g%g?g%Q R 0024/0

: : M n) . . — s, B, o
tirpaly, kurie buvo uzsalg. Leisti galima kambario ar kiino %J#r—%; 6@ 0%72’ ® lﬁéﬁgﬁ
. . . T . . v 1 <0 o R
temperatiiros tirpala. Atidarius lizding pakuote su uzpildytu Svirkstu, 5;3&026;7)2";%@ 002¢0£%Z:
. oq s . . . o, % S5, 9,9, 2
tirpalg reikia suvartoti nedelsiant. Deguonies absorbento pakuotg f{,; @2@%« %55:;?:%,2@/ 4
. . . v . v .y . . 2, % 3o, 4
(kurig galima rasti po $virkstu) reikia sutvarkyti. e 0%00)4,04‘?_%3‘;: ‘@<

e % IS W%
ol XD
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Hizentra paruoSimas infuzijai

5 ml, 10 ml ir 20 ml uzpildyti $virkstai tiekiami visiskai surinkti ir
paruosti vaisto vartojimui. 5 ml ir 10 ml uzpildyti $virkstai (a.1)
yra pilnai surinkti.

Pries naudojant 20 ml uzpildyta Svirksta (b.1), ant uzpildyto
$virksto kamscio su vidiniu sriegiu reikia uzsukti stimoklio
lazdele (b.4)

Visi uzpildyti Svirkstai turi standarting ,,luer” tipo uzrakta (a.2 ir
b.2) — prisukamg jungtj Svirksto gale, kuri uztikrina skysciui
nepralaidy sandaruma.

Jei naudojate Svirksto pompa, o Svirksto dydis atitinka pompos
reikalavimus, Hizentra uzpildytus SvirkStus galima déti j Svirksto
pompa.

Jeigu uzpildyta Svirksta galima déti | pompa, pereikite prie 6
zingsnio.

Jeigu Hizentra Svirks$to dydis neatitinka pompos reikalavimy,
uzpildyto Svirksto turinj galima perkelti j kita Svirksta, atitinkantj
pompos dydj.

( )
a.1
l "\\\\\\\\\\\‘—
a.2
- vy
( A
T ‘ b2
b.4 b.1
- vy
( )
b.1 b.3
'T;\\\\tnl\\T .
b.4

Vamzdeliy sistemos paruosSimas

Prie $virksto prijunkite vaistui leisti skirty vamzdeliy ar adatos sistema. Uzpildykite vamzdelius,

kad pasalintuméte visa juose esantj ora.

Paruoskite infuzijos vieta (-as)

Pasirinkite infuzijos vieta (-as) — infuzijos viety skaicius ir
padétis priklauso nuo bendros dozés tiirio. Kiekviena infuzijos
vieta turi buiti nutolusi nuo kitos injekcijos vietos ne mazesniu
kaip 5 cm atstumu.

Vienu metu galima naudoti neribotg injekcijos viety skaiciy.

Nuvalykite infuzijos vieta (-as) antiseptiniu odos tirpalu, Prie$
atlikdami injekcija odai leiskite nudzitti.

~

HHH
ooni

0ooo
oooo

0oo
aoo
aoo
0Ooo

Iveskite adatg
Dviem pirstais suimkite oda ir adata jveskite j poodinj audinj.
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Adatg pritvirtinkite prie odos — Jei reikia, adatai prilaikyti &
reikiamoje vietoje naudokite marle ir lipnig juostele arba skaidry
tvarstj.

9 Suleiskite Hizentra

Pradékite infuzija.
Jei naudojate infuzijos pompa, vadovaukités gamintojo nurodymais.

10 | UZregistruokite atlikta infuzija
I gydymo dienyng jrasykite toliau nurodytus duomenis:

. vaisto vartojimo data,
. vaisto serijos numerj ir
. suleistg infuzijos tiirj, srauto greitj ir infuzijos viety skaiiy ir padét].

11 | Sutvarkykite
Nesuvartotg preparatg ir injekcijai atlikti panaudotas priemones kartu su deguonies absorbento
pakuote tvarkykite laikydamiesi vietos reikalavimy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar sveikatos prieziiiros
specialistg.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Hizentra doze?
Jeigu galvojate, kad pavartojote per daug Hizentra, kuo grei¢iau pasakykite savo gydytojui.

PamirSus pavartoti Hizentra
Jei manote, kad praleidote dozg, kuo greiciau apie tai pasakykite gydytojui.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

> Atskirais atvejais Jus galite biti alergiskas (padidéjes jautrumas) imunoglobulinams ir gali
atsirasti alerginiy reakcijy, pvz., staigus kraujosptidzio sumaz¢jimas arba Sokas (pvz., Jums
gali suktis galva, galite jaustis apsvaiges ar galite nualpti atsistoje¢s, gali Salti rankos ir kojos,
nenormaliai plakti Sirdis, skaudéti kriiting ar galite matyti kaip per migla).

> Atskirais atvejais Jums gali pasireiksti rankos arba kojos skausmas ir (arba) patinimas bei
Silumos pojutis susijusioje srityje, rankos arba kojos spalvos pakitimas, nepaai§kinamas
dusulys, kriitinés skausmas arba diskomfortas, kuris pasunkéja kvépuojant giliai,
nepaaiSkinamas greitas pulsas, vienos kiino pusés tirpimas arba silpnumas, staigus sumisimas,
sunkumas kalbéti arba suprasti, o Sie pozymiai gali reiksti, kad susidaré kraujo kreSulys.

> Atskirais atvejais Jums gali pasireiksti stiprus galvos skausmas ir pykinimas, vémimas, kaklo
sustingimas, kar§¢iavimas ir jautrumas $viesai, o Sie pozymiai gali reik§ti AMS (aseptinio
meningito sindroma), kuris yra laikinas grjztamasis neinfekcinis apsauginiy dangaly, supanciy
galvos smegenis ir nugaros smegenis, uzdegimas.

=  Jeigu Hizentra infuzijos metu pastebétuméte tokius reiSkinius, nutraukite infuzija
ir nedelsdami vykite j ligoning.

Daugiau informacijos apie alerginiy reakcijy rizika, kraujo kresulius ir AMS rasite Sio lapelio 2
skyriuje.
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Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy laikotarpiu pasireiSke Salutiniai reiskiniai pateikiami mazéjancio
daznio tvarka. Laikotarpiu po pasirodymo rinkoje pasireiskusiy Salutiniy reiskiniy daznis yra
nezinomas:

Sie $alutiniai reigkiniai yra labai daZni (pasireiskia daugiau nei 1 i§ 10 pacienty):
o galvos skausmas;
. iSbérimas;
o reakcijos infuzijos vietoje.
ie Salutiniai reiSkiniai yra dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 pacienty):
svaigulys;
migrena;
padidéjes kraujospiidis (hipertenzija);
viduriavimas;
pilvo skausmas;
pykinimas;
vémimas;
niezulys;
dilgéliné;
su raumeny ir kauly sistema susijes skausmas (raumeny ir skeleto skausmas);
sanariy skausmas (artralgija);
kars¢iavimas;
nuovargis, jskaitant bendrg negalavima;
kriitinés skausmas;
] gripg panasiis simptomai;
skausmas.
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ie Salutiniai reiskiniai yra nedaZzni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1 000 pacienty):
padidéjes jautrumas;
vienos ar keliy kiino daliy drebéjimas (virpéjimas, jskaitant psichomotorinj hiperaktyvuma);
greitas Sirdies plakimas (tachikardija);
kars¢io pylimas;
raumeny spazmai;
raumeny silpnumas;
Saltkrétis, jskaitant Zema kiino temperatiira;
kraujo tyrimai, rodantys sutrikusig kepeny ir inksty funkcijg.

® O 0 0 o0 o o o /X

Atskirais atvejais infuzijos vietoje gali atsirasti opa arba gali biiti juntamas deginimo pojiitis.
=  Salutinio poveikio reiskiniy galima sumazinti, jei Hizentra infuzija atlickama létai.

Sie Salutiniai reiSkiniai galimi net jei anksc¢iau gydétés Zzmogaus imunoglobulinais ir juos gerai
toleravote.

Papildomos informacijos apie aplinkybes, kurios padidina nepageidaujamy reiskiniy poveikj, rasite 2
skyriuje ,,Kas Zinotina prie§ vartojant Hizentra“.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
sveikatos prieziiiros specialistui. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaliné pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Hizentra
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o Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant dézutés ir uzpildyto Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima.
. Kadangi tirpalo sudétyje néra konservanty, atidare flakong turite suvartoti (suleisti) jo turinj

kaip galima greiciau.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Hizentra sudétis

. Veiklioji medziaga yra zmogaus normalusis imunoglobulinas. Viename ml yra 200 mg
zmogaus normaliojo imunoglobulino, kurio maziausiai 98 % sudaro G tipo imunoglobulinas
(IgG).

Vidutiné procentine IgG poklasiy sudétis yra tokia:
IgGl ... 69 %

IgG2 .............. 26 %

I1gG3 ..o 3%

I1gG4 ... 2%

Siame vaiste yra pédsakai IgA (ne daugiau kaip 50 mikrogramy/ml).
o Pagalbinés medZiagos yra L-prolinas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Hizentra iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

Hizentra yra injekcinis tirpalas, leidziamas po oda (200 mg/ml). Spalva gali biiti nuo gelsvos iki
Sviesiai rudos.

Hizentra tickiama uZpildytuose Svirkstuose po 5, 10 ir 20 ml. Kiekvienas uzpildytas Svirkstas
supakuotas j lizding pakuotg, kurioje yra deguonies absorbento pakuoté, apsauganti nuo spalvos
pasikeitimo. Deguonies absorbento pakuote reikia sutvarkyti.

Hizentra taip pat tiekiama flakonuose po 5, 10, 20 ar 50 ml.
Pakuotés dydis

Pakuotése yra 1 ar 10 uzpildyty Svirksty.

Hizentra taip pat tickiama pakuotése po 1, 10 ar 20 flakony.

PraSome atkreipti démesj, kad alkoholiu suvilgyti tamponai, adatos ir kitos priemonés ar jranga
pakuotéje netiekiami.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vokietija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Buarapus
Marna®apwm bearapus
Ten: +359 2 810 3949

Ceska republika
CSL Behring s.r.o.
Tel: +420 702 137 233

Danmark
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

EA\AGoa
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Espaia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring SA
Tél: +33 153 58 54 00

Hrvatska
Marti Farm d.o.o.
Tel: +385 1 5588297

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 305 17254

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Kvzpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660
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Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Magyarorszag
CSL Behring Kft.
Tel: +36 1 213 4290

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 8511196 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska
CSL Behring Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 213 22 65

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Rominia
Prisum International Trading srl
Tel: +40 21 322 01 71

Slovenija
NEOX s.r.0. - podruznica v Sloveniji
Tel: +386 41 42 0002

Slovenska republika
CSL Behring s.r.o.
Tel: +421 911 653 862

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom (Northern Ireland)
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30517254



Latvija
CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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