


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ImmunoGam 312 TV/ml injekcinis tirpalas @

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS O

Kiekviename mililitre yra 312 TV zmogaus hepatito B imunoglobulino, atitinkan¢io 30-70 Qﬂtymo,
kurio 96 % sudaro imunoglobulinas G (IgG). &{

Viename buteliuke yra 312 TV anti-HBs (1 ml) . %
Viename buteliuke yra 1560 TV anti-HBs (5 ml) \

Imunoglobulino G poklasiai: Q
IgGl: 64-67 %

1gG2: 25-27 %

1gG3: 7-9 % &

IgG4: 0,1-0,3 % @

IgA kiekis yra mazesnis kaip 40 mikrogramy/ml. Q

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. @

3.  FARMACINE FORMA Q
Injekcinis tirpalas. A%

ImmunoGam yra skaidrus ar Siek tiek besikei¢iancios &balvos ir bespalvis arba gelsvas skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA @

4.1 Terapinés indikacijos

Hepatito B imunoprofilaktika

- Neimunizuoty asmeny atsit

asmenis, kuriy biklé nei&

- Pacientams, kuriems 4 @ ma hemodialize, kol vakcinacija tampa veiksminga.

19 kontakto su uzkratu atveju (jskaitant nebaigtus skiepyti asmenis ar

- Hepatito B virusgffigsiotojy motiny naujagimiams.
L 4

- Asmenims, \paskiepijus nepasireiSkia imuninis atsakas (nenustatoma hepatito B antikiiny), ir
i s btitina nuolatiné apsauga, nes rizika uzsikrésti hepatitu B yra nuolatiné.

rekomellda :

A\?

Reikia atsiivEN\tas 1 raumenis vartojamo zmogaus hepatito B imunoglobulino tinkamo naudojimo oficialias



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas @

- Neimunizuoty asmeny apsauga nuo hepatito B atsitiktinio kontakto su uzkratu atveju:
bent 500 TV, atsizvelgiant j kontakto su uzkratu intensyvuma, kuo greiciau po kontakto, tina per

24-72 valandas.

- Hepatito B imunoprofilaktika pacientams, kuriems atlieckama hemodializé:
8—12 TV/kg, daugiausia 500 TV, kas 2 ménesius iki serokonversijos, kuri jvyksta pasiski€pijus.

- Naujagimiy apsauga nuo hepatito B, kai motina yra $io viruso nesiotoja, gimﬁ& tu arba kuo greiCiau
po gimdymo:

30-100 TV/kg. Hepatito B imunoglobulino gali reikéti skirti kartotinai iki serokonversijos, kuri jvyksta

pasiskiepijus. @v 4
[ 4

Visais $iais atvejais skiepai nuo hepatito B viruso ypa¢ rekomenduotini. Pirmoji vakcinos dozé gali buti suleista
ta pacig dieng kaip zmogaus hepatito B imunoglobulinas, taciau skirtingose vietose.

Asmenims, kuriems paskiepijus nepasireiskia imuninis atsakas (neh @ a hepatito B antikiiny), ir tiems,
kuriems butina nuolatiné prevencija, galima kas 2 ménesius skirti W (suaugusiesiems) ir 8 TV/kg
(vaikams); manoma, kad maziausias apsauginis antikiiny titras y TV/ml.

"~

I raumenis vartojamo zmogaus hepatito B imunoglobulino dozq{ dozavimo grafika reikia apsvarstyti ir
atsizvelgiant j kitas oficialias rekomendacijas.

Vartojimo metodas %
ImmunoGam turi buti vartojamas j raumenis. \m

Jei reikalingas didelis kiekis (> 2 ml vaikams @ ml suaugusiesiems), rekomenduojama Sias padalytas
dozes suleisti skirtingose vietose. {
N

Kai biitina skiepyti vienu metu, imunoglobulinas ir vakcina turéty biiti suleidziami dviejose skirtingose vietose.
-

Kai vartojimas j raumenis kontraindi

vena vartojamo vaistinio preparat e

galinCiy pagristi vartojima po oda.

4.3 Kontraindikacijos Q

Padidéjes jautrumas bet kuriam komponentui.

s (kraujavimo sutrikimai), injekcija galima leisti po oda, jei néra j
reikia pastebéti, kad néra klinikiniy veiksmingumo duomeny,

L 4
-
Padidejgs jautrumas Zmogaus imunoglobulinui, ypa¢ labai retais IgA trukumo atvejais, kai pacientas turi
antikiiny pries JgA\\
(S
4.4  Specialas igpéjimai ir atsargumo priemonés

Biitina uztikrinti, kad ImmunoGam nebiity leidziamas j kraujagysles, nes yra Soko pavojus.
N
J eiﬁ ientas yra HBsAg nesiotojas, Sio vaistinio preparato skirti nenaudinga.

‘i’adidéjusio jautrumo reakcijos retos.



la

ImmunoGam yra nedidelis IgA kiekis (maziau nei 40 mikrogramy/ml). Asmeny, kuriems tritksta IgA, organizme
gali susidaryti IgA antikiiny ir galimos anafilaksinés reakcijos pavartojus kraujo komponenty, kuriy sudétyje yra
IgA. Todél gydytojas turi jvertinti gydymo ImmunoGam nauda, atsizvelgdamas j galimy padidéjusio jautrumo

reakcijy pavojy. 0

Retai zmogaus hepatito B imunoglobulinas gali sukelti kraujospiidzio kritima ir anafilaksing reakcija,
net pacientams, kurie anksciau toleravo gydyma imunoglobulinu.
s

Jei jtariamos alerginés arba anafilaksinés reakcijos, biitina i$ karto nutraukti injekcija. Soko atveju turéty biiti
taikomos jprastos Soko gydymui medicinos priemonés. . -~
Standartinés priemonés, uzkertancios kelig infekcijoms, kurias gali sukelti vaistini aty, paruosty is
zmogaus kraujo arba plazmos, vartojimas, yra donory atranka, individualiy mégi inimas ir plazmos
banko tikrinimas specialiy infekcijos Zymeny pagalba bei efektyviy gamybos gfiPt,jtraskimas, kad bity
paSalinti arba nukenksminti virusai. Vis d¢lto, kai vaistiniai preparatai gaminami i$ Zmogaus kraujo arba
naudojama plazma, negalima visiskai iSvengti infekciniy ligy sukeléjy perdavimo. Tai taip pat taikytina
nezinomiems arba atsirandantiems virusams bei kitiems patogenams. v

-

Manoma, kad taikomos priemonés efektyvios virusy su apvalkalais, pvz., ZIV, HBV ir HCV, atzvilgiu.

-~
Manoma, kad taikomos priemonés nelabai efektyvios virusy be alzvalkalu,, pvz., HAV ir parvoviruso B19,

atzvilgiu. 9
Yra jtikinamos klinikinés patirties, kad hepatito A virusai arba patvovirusai B19 neperduodami kartu su
imunoglobulinais, ir manoma, kad antikiinai atlieka sva augos nuo virusy vaidmen;.

Grieztai rekomenduojama, kad kiekvieng karta, kai I@Gam skiriamas pacientui, blity uzraSytas vaistinio
preparato pavadinimas ir serijos numeris, kad bﬁ% atsekti ry§j tarp paciento ir vaistinio preparato serijos.

500 TV ImmunoGam dozéje yra 0,16 g malto @ reikia atsizvelgti jo skiriant pacientams, sergantiems
cukriniu diabetu. {
N

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preiaratais ir kitokia saveika
-

Gyvosios vakcinos su susilpnintais vi
Imunoglobulino vartojimas gali kliudyti susidaryti imuniniam atsakui 3 ménesiy laikotarpiu j vakcinas su
susilpnintais virusais, pvz., raudonukeés, parotito (kiaulytés), tymy ir véjaraupiy.

Nuo $io vaistinio preparato
praeiti bent 3 ménesiai.

] P

Zmogaus hepatito B imunoglobulinas gali biiti vartojamas praéjus trims keturioms savaitéms nuo skiepijimo
tokia vakcina su susilpnintais virusais; jei zmogaus hepatito B imunoglobulinas pavartojamas nepraéjus trims
keturioms savaitéms nuo skiepijimo, praé¢jus trims ménesiams nuo zmogaus hepatito B imunoglobulino
pavartojimo turi biti skiepijama pakartotinai.

hy
.\@
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mo iki skiepijimo naudojant gyvasias vakcinas su susilpnintais virusais turi



Tyrimo duomeny pakitimai

Serologinis tyrimas %
Suleidus imunoglobulino, paciento kraujyje trumpai gali padaugéti jvairiy pasyviai perduodamy antikﬁn@
todél atlickant serologinius tyrimus gali biiti gauti klaidingi teigiami rezultatai.

~
Pasyviai perduodami antikiinai j eritrocity antigenus, pvz., A, B, D, gali kliudyti kai kuriems serologiniams
eritrocity aloantikiiny tyrimams (pvz., Coombs‘o reakcijai). Qv
Gliukozeés kiekio kraujyje tyrimas A ‘{

Kai kuriy tipy gliukozés kiekio kraujyje tyrimo sistemos (pvz., pagristos gliukozés dehidrogenazés
pirolokvinolinekvinono (GDH-PQQ) arba gliukozés dazo oksireduktazés metodais) klaidingai interpretuoja
ImmunioGam sudétyje esancig maltoze kaip gliukoze. Tai gali lemti klaidingai didelius gliukozés rodmenis;
deél to bus skiriamas netinkamas insulino kiekis, galintis sukelti gyvybei pavojinga hipoglikemija. Be to, tikros
hipoglikemijos atvejai gali biiti negydomi, jei hipoglikemijos biiklg klaidingai maskuoja padidéje gliukozés
rodmenys. Atitinkamai, kai vartojamas ImmunoGam arba kiti parenteriniai preparatai, kuriy sudétyje yra
maltozés, gliukozes kiekis kraujyje turi biiti matuojamas taikant gliukozei specifinj metoda. Gliukozés kiekio
kraujyje tyrimo sistemy, jskaitant tyrimy juosteles,,produkto informacija, turi biiti atidziai perzitiréta, siekiant
nustatyti, ar sistema tinkama naudoti parenteriniams preparatams, kuriy sudétyje yra maltozés. Jei islieka
abejoniy, kreipkités j tyrimo sistemos gamintoja, kad nustatytuméte, a ul tinkama naudoti vartojant
parenteriniy preparaty, kuriy sudétyje yra maltozés. Q

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis @

Néstumas

Sio vaistinio preparato saugumas né$¢ioms moterims néra nustatytas atliekant kontroliuojamus klinikinius

tyrimus. Klinikiné imunoglobuliny vartojimo patirtis rodo, kad kenksmingas poveikis néStumo eigai, vaisiui ir
-

naujagimiui mazai tikétinas.
Zindymas \m

Imunoglobulinai iSskiriami j pieng, taciau neigiama*oveikis naujagimiui mazai tikétinas.

o
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

N

Nepastebéta jokio poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
-
4.8 Nepageidaujamas poveikis

(71

Apskritai, vartojant imunoglobulino preparatus, kai kada galimos tokios pasalinés reakcijos: drebulys, galvos
skausmas, kar$¢iavimas, vémimas, alerginés reakcijos, pykinimas, sanariy skausmas, Zemas kraujospudis ir
vidutinis juosmens skausmas.

Rz
$
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Lentel¢je pateikti klinikiniais tyrimais nustatyti susije nepageidaujami poveikiai, pasireiske per 7 dienas n
ImmunoGam B vartojimo suleidziant | raumenis: :

Nepageidaujamy reakciju
MedDRA organy sistemuy klasé Nepageidaujamas poveikis daZznumo kategorija *

Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Nedazni
(nuo >1/1 000 iki <1/100)

Kraujagysliy sutrikimai Svaigulys Nedazni
(nuo >1/1 000 iki <1/100)

Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas NedaZzni
(nuo >1/1 000 iki <1/100)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai Sanariy skausmas, nugaros skausmas, Nedazni
raumeny skausmas (nuo >1/1 000 iki <1/100)

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai Nuovargis, sukietéjimas, bendras Nedazni
negalavimas, skausmas, karS¢iavimas (nuo >1/1 000 iki <1/100)

* Daznumas jvertintas taikant $iuos kriterijus: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10),
nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100).

Vartojimo po patekimo j rinka patirtis - :

Po pateikimo j rinkg nenustatyta nepageidaujamy reiskiniy, vartojant ImmunoGam hepatito

B imunoprofilaktikai. v

Apie sauguma, susijusj su patogeny perdavimu, zr. 4.4 skyri\Q

4.9 Perdozavimas

Pranes$imy apie perdozavima negauta. m:
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES (D

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — Hepatito B U ulinas, ATC kodas: JO6BB04

Zmogaus hepatito B imunoglobuline daugiausia yra imunoglobulino G (IgG) su ypa¢ dideliu kiekiu antikiiny

pries hepatito B viruso membraninj antigeng (HBsAg).
5.2 Farmakokinetinés saV)Tbés

Zmogaus hepatito B imunoglobulinas, skirtas leisti j raumenis, biologiskai pasickiamas recipiento organizme
tampa po 2-3 dieny,,

ImmunoGam pusiné:‘s eliminacijos laikas yra 3—4 savaités. Sis pusinés eliminacijos laikasjvairiems pacientams
gali biiti skirtingas.\

IgG ir IgG kompleksai suskyla retikuloendotelingje sistemoje.

O
Sz?



5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys %
.

Imunoglobulinai yra jprastos Zmogaus organizmo sudedamosios dalys. Gyviinams imaus toksiSkumo tyrimas
neturi reikSmes, nes didesnés dozes sukelia pervirsj. Kartotiniy doziy toksiskumo tyrima ir toksinio poveikio
embrionui ir vaisiui tyrimg atlikti néra tikslinga dél antiktiny stimuliavimo ir kliudymo. Vaistinio arato
poveikis naujagimio imuninei sistemai néra istirtas. 6

6. FARMACINE INFORMACIJA \
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas %

L 4
Maltoze \
Polisorbatas 80

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus i§vardytus 6. iuje.

6.3 Tinkamumo laikas Q
3 metal. @

6.4 Specialios laikymo salygos Q

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. %

N
Laikyti buteliuka iSorinéje pakuotéje, kad biity apsaugotas nuo Sviesos.

\ 4

6.5 Pakuoté ir jos turinys @
ImmunoGam tiekiamas 1 tipo stiklo buteliuk&m ikonizuotos bromobutilo gumos kamsteliu, aliumininiu
sandarikliu ir plastikiniu nuimamu dangt
1 buteliukas vienoje pakuotéje.
6.6 Specialiis reikalavimai atli arkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Prie§ vartojant ImmunoGam rek ikyti kambario temperatiiroje (apytiksliai nuo 20 °C iki 25 °C).

~a
Tirpalas turi biiti skaidrus ar Siek tiek besikei¢iancios spalvos ir bespalvis arba gelsvas. Negalima vartoti

drumsty tirpaly arba tokiy, kuMe yra nuosédy.

Nesuvartotg Vaistinﬁ@q ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

'S
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Cangene Europe Limited
Parkshot House

5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR
Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
Naujausig iSsamig informacija apie §j preparata galite rasti Europos vaisty a
svetaingje http://www.ema.europa.eu

{50
O
S
\'
O
)
%

tiros (EMEA) interneto


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

1T PRIEDLQ

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS M
GAMYBOS LICENCIJOS TU

ISLEIDIMA \
RINKODAROS TEISEE@GOS

GOS GAMINTOJAS IR
AS, ATSAKINGAS UZ SERIJU



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMYBOS LICENCIJOS
TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas \@

Cangene Corporation O
155 Innovation Drive

Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3

Kanada \K

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas . %

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80

B-7860 Lessines @
Belgija &

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS @

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS ARBA APRI Al, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas. Q

. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAU IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRIN'm

Nebiitini. \

e  KITOS SALYGOS {D

Farmakologinio budrumo sistema
Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi oti, kad farmakologinio budrumo sistema, kaip aprasyta
Rinkodaros teisés paraiskos modulio ersijoje Nr. 2.0, yra sukurta ir veikia prie§ preparatui patenkant |

rinkg ir jam esant rinkoje. @

RTT jsipareigoja atlikti tyrim pildoma farmakologinio budrumo veiklg, nurodyta farmakologinio

budrumo plane, kaip numat ikos valdymo plano (RVP) versijoje Nr. 1.3, pateiktoje Rinkodaros teisés

paraiSkos modulyje 1.8.2. ir b kiuose tolimesniuose RVP atnaujinimuose, suderintuose su Zmonéms skirty
itety (ZV

vaistiniy preparaty konw1
.
Remiantis ZVK gaizg ¢l zmonéms skirty vaistiniy preparaty Rizikos valdymo sistemy*, atnaujintas RVP
turi biiti pateik‘as ienthmetu su sekanciu vaistinio preparato periodiskai atnaujinamu saugumo protokolu

(PASP).
xS
X,
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Be to, atnaujintas RVP turi biti pateikiamas:
. Gavus duomeny, kurie gali turéti jtakos esamai saugumo specifikacijai, farmakologinio budrumo
arba rizikos mazinimo veiklai.

Per 60 dieny pasiekus svarbius farmakologinio budrumo arba rizikg mazinancius veiklos etap\
Pareikalavus Europos vaisty agentiirai.

' O
Oficialus serijos iSleidimas: pagal direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais 114 straipsnio reikala%imas, oficialiai
serijas gali iSleisti valstybiné arba tam skirta laboratorija. \

L 4 \a‘ ,
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE DEZUTE

ImmunoGam 312 TV/ml injekcinis tirpalas
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS e v |

L 4

Kiekviename mililitre yra 312 TV zZmogaus hepatito B imunoglobulino, atitinkancj NO mg/ml baltymo su
bent 96 % imunoglobulino G (IgG).
Viename 1 ml talpos buteliuke yra 312 TV anti-HBs.

Viename 5 ml buteliuke yra 1560 TV anti-HBs. g®

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS @ |

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) G‘\'j

Pagalbinés medziagos: Maltosum, Polisorbatum 80. Daugiau infoiiﬁrékite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE |

Injekcinis tirpalas
1 buteliukas (312 TV/1 ml)

1 buteliukas (1560 TV/5 ml) %

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj. @
Vartoti j raumenis.

y_
6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje il@moj e vietoje.
L
’ 7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) ‘

| 8. TINKAMUMO LAIKAS |

N4
Tinka iki 0\
’ V-

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS \

Laikyti 9&@ (2 °C - 8 °C). Negalima uzsaldyti.




10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATOD

AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) m

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS e
Cangene Europe Limited 0
Parkshot House

5 Kew Road \
Richmond, Surrey TW9 2PR

Jungtiné Karalysté ¢ %

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI) @

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA @2
Receptinis vaistinis preparatas. Q

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA ~

&

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU @

[Priimtas paaiSkinimas nenurodyti 1nforma01@31ho rastu]

Q
Y

Q
N
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

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

BUTELIUKO ETIKETE m@

ImmunoGam 312 TV/ml injekcinis tirpalas 0
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B &

1.m.

(2. VARTOJIMO METODAS . @

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP @

4. SERIJOS NUMERIS Q
Lot @

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI) e

312 TV/1 ml @

1560 TV/5 ml @
6. KITA

Cangene logotipas, kuris bus jterptas






PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

ImmunoGam 312 TV/ml injekcinis tirpalas \@

Zmogaus hepatito B imunoglobulinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytoja. \,&

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj,
pasakykite gydytojui. -

4

Kaip vartoti ImmunoGam
Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti ImmunoGam @
Kita informacija

O

1. KAS YRA IMMUNOGAM IR KAM JIS VARTOJAM

Kas yra ImmunoGam 0

ImmunoGam priklauso vaisty, kuriy sudétyje yra imunoglobuliny (antikiinai, galintys apsaugoti nuo

Lapelio turinys: \
. Kas yra ImmunoGam ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant ImmunoGam @

SNV R W~

tam tikry infekcijy), esanciy jusy kraujyje, grupei. Immi sudétyje yra padidintas zmogaus hepatito
B imunoglobuliny kiekis, daugiausia imunoglobuling , kurie gaunami i§ JAV atrinkty kraujo plazmos
donory.

Kam ImmunoGam vartojamas \

ImmunoGam trumpai apsaugo nuo hepatito 1r vartojamas tokiais atvejais:

- Neimunizuoty asmeny atsitiktinio kontakto su uzkratu atveju (jskaitant nebaigtus skiepyti asmenis ar
asmenis, kuriy buklé nezinoma).

- Pacientams, kuriems atlickama henloiz

- Hepatito B viruso nesiotojy mq

- Asmenims, kuriuos paskiepij
tiems, kuriems biitina nuolal

iz¢, kol vakcinacija tampa veiksminga.

naujagimiams.

asireiSkia imuninis atsakas (nenustatoma hepatito B antiktiny), ir
f evencija, nes rizika uzsikrésti hepatitu B yra nuolatiné.

2. KAS ZINOTINA P@ARTOJANT IMMUNOGAM

ImmunoGam vartoti negalima

- Jei anksciau ﬁ{dmunoglobulinai, kiti kraujo preparatai arba bet kuri kita InmunoGam pagalbiné
medziaga yrassukelusi alerging reakcijg.

- Jeigu jums biidingas IgA triikumas ir preparatai, kuriy sudétyje yra IgA, sukélé alergine reakcija.

N
0
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant InmunoGam

Bendrieji jsp¢jimai, susij¢ su ImmunoGam: %

. Apskritai imunoglobulinai gali sukelti tokias nepageidaujamas reakcijas: drebulj, galvos skausmqu
kar$¢iavima, vémima, alergines reakcijas, pykinima, sgnariy skausma, zema kraujospudj ir vidutinj

juosmens skausma.

. Turéty buti reguliariai stebima, ar pacienty organizme yra antikiiny prie$ zmogaus hepatito B >
imunoglobulina.

. Zmogaus hepatito B imunoglobulino injekcijos gali lemti kraujospiidzio kritima kartugs ine reakcija,
net ir pacientams, kurie anksciau toleravo gydyma imunoglobulinu. Jei jtariamos alerginés arba
anafilaksinés reakcijos, biitina i3 karto nutraukti injekcija. Soko atveju turi biiti taikomos tokiais atvejais
jprastos medicinos priemonés. -

. Imunoglobulinas A: Praneskite savo gydytojui, jeigu jisy kraujyje néra imunoglobulino A (IgA).
ImmunoGam sudétyje yra nedidelis kiekis IgA. Jei pacientams budingas IgA trukumas, $is vaistas gali
sukelti alerging reakcija.

. ImmunoGam sudétyje yra maltozés (10 % m/V). @

Serologinis tyrimas Py
Dél ImmunoGam poveikio gali padidéti jvairiy perduodamy antikiiny skaicius, todél bus gaunami klaidingai
teigiami tam tikry kraujo serumo tyrimy rezultatai. Antiktiny jkraujo grusés antigenus perdavimas gali kliudyti

kai kuriems eritrocity aloantikiiny tyrimams (pvz., Coombs‘o reakcijai).

Gliukozés kiekio kraujyje tyrimas

Gliukozes kiekio kraujyje tyrimas: kai vartojamas ImmunoGafn, gliukozés kiekis kraujyje turi biiti matuojamas
taikant gliukozei specifinj metoda. Tai daryti reikia todél, kad%ai kuriy tipy gliukozés kiekio kraujyje tyrimo
sistemos klaidingai interpretuoja ImmunoGam sudétyje esancia maltoze kaip gliukoze. Tai gali lemti klaidingai
dideles gliukozes reikSmes; dél to bus skiriamas netinkamas insulino kiekis, galintis sukelti hipoglikemija (maza
cukraus kiekj kraujyje). Be to, tikros hipoglikemijos j ﬂali biiti negydomi, jei hipoglikemijos bikle
klaidingai maskuoja padidéje gliukozes rodmeny\

Apsauga nuo virusy m

Kai vaistai gaminami i§ Zmogaus kraujo arba@lazmes, imamasi tam tikry priemoniy, kad pacientams i§ kraujo
donory nebiity perduota infekcija. Kraujo ir plazmos donorai kruopsciai atrenkami, siekiant uztikrinti, kad tarp
ju nepatekty infekcijy nesiotojy, kiekvienas donoro méginys ir plazma tiriami, kad nebiity virusy / infekcijy
pozymiy. Be to, $iy preparaty gamintojai apdorodami krauja ir plazmga atlieka veiksmus, kad virusai biity
pasalinti arba nukenksminti. Nepaisant Siy priemoniy, kai vaistai gaminami i§ Zmogaus kraujo arba plazmos,
negalima visiskai iSvengti infekciniy medziagy perdavimo. Tai taip pat taikytina visiems nezinomiems arba
atsirandantiems virusams arba kity t@ infekcijoms.

Manoma, kad taikomos prie fektyvios virusy su apvalkalais, pvz., Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV),
hepatito B viruso ir hepatito G so, atzvilgiu.

Taikomy priemoniq,na%li buti ribota virusy be apvalkaly, pvz., hepatito A viruso ir parvoviruso B19,
atzvilgiu. ‘A\

Imunoglobulinai nesiejami su hepatito A arba parvoviruso B19 infekcijomis galbiit todél, kad nuo jy apsaugo
preparato sudétyjevesantys antiktinai.

Grieztai®r epduojama, kad kiekvieng karta gavus ImmunoGam dozg, gydytojo pastabose biity uzrasytas
prepar% dinimas ir serijos numeris, kad biity galima Zinoti apie sunaudotas partijas.

Q
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pasakykite gydytojui arba slaugytojai.
. Praneskite gydytojui, jei planuojate skiepytis arba skiepijotés per pastaruosius tris ménesius.
reikia todél, kad ImmunoGam gali paveikti atsakg j kai kurias susilpnintas vakcinas, pvz., to

Kity vaisty vartojimas
. Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pvz., Zoliniy prep ,
dbi

raudonukés, kiaulytés ir véjaraupiy.

. Néra duomeny apie ImmunoGam ir kity vaisty sgveika. 0

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju. ﬁ\
Jasy gydytojas nuspres, ar InmunoGam galima vartoti néStumo ir Zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas \
ImmunoGam gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines ImmunoGam medziagas
500 TV ImmunoGam dozéje yra 0,16 g maltozés. | tai reikia atsizvelgti p ms, sergantiems cukriniu
diabetu. @

3. KAIP VARTOTI IMMUNOGAM Q
Reikalingg ImmunoGam kiekj nustatys gydytojas arba slaugytoja%’au pateiktoje lenteléje nurodyta

rekomenduojama doze. Skiepyti nuo hepatito B viruso ypac rekomenduotina. Pirmoji vakcinos dozé gali biiti
suleista tg pacia dieng kaip hepatito B imunoglobulinas, ta¢iau kitoje vietoje.
A 4

-
Indikacijos Dozé™y) Vartojimo daZnumas
Apsauga nuo hepatito B neimunizuoty asmeny | Bent 5 Vel Atsizvelgiant j poveikio intensyvuma, kuo
atsitiktinio kontakto su uzkratu atveju % greiciau po saveikos, ir pageidautina per 24-72
N{ valandas

Hepatito B imunoprofilaktika pacientams, g, Kas 2 ménesius iki serokonversijos, kuri jvyksta
kuriems atliekama hemodializé igusia 500 TV po skiepijimo
Naujagimiy apsauga nuo hepatito B, kai motina 0 TV/kg Hepatito B imunoglobulino gali reikéti skirti
yra §io viruso nesiotoja, gimdymo metu arba kartotinai iki serokonversijos, kuri jvyksta
kuo greiciau po gimdymo pasiskiepijus

Vartojimo instrukcija

Pries§ vartojant ImmunoGam reikim ¥ kambario temperattiroje (apytiksliai nuo 20 °C iki 25 °C). Tirpalas
turi buti skaidruss arba Siek tiek besikeiciancios spalvos ir bespalvis arba gelsvas, jame neturi biiti svetimkiiniy.
Vartoti negalima drumsty tirpal arga tokiy, kuriuose yra nuosédy.

Leidziant j raumenis, Immun turi biiti suleidziamas j virSuting peties dalj (deltinj raumenj), o naujagimiui —
1 desiniajg prieking iSorime Slaunie§ dalj (Slaunies priekine-Soning dalj).
L 4
Jei reikalingas didelis (daugiau kaip 2 ml vaikams arba daugiau kaip 5 ml suaugusiesiems),
rekomenduoj ar.na letsti padalytas ImmunoGam dozes skirtingose vietose.

.
Kai bitina skiepzti vienu metu, imunoglobulinas ir vakcina turéty buti suleidziami dviejose skirtingose vietose.

> N
Pavartojus per didel¢ ImmunoGam doze¢
Neturima duomeny apie perdozavima. Leidziant ImmunoGam j raumenis, vienintelis perdozavimo pozymis bus
skausmas ir jautrumas injekcijos vietoje.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

ImmunoGam, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. @

- labai dazni (pasireiskia daugiau nei 1 i§ 10 vartojusiyjy)

- dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 vartojusiyjy)

- nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1 000 vartojusiyjy)

- reti (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vartojusiyjy) \&

- labai reti (pasireiskia reciau nei 1 i§ 10 000 vartojusiyjy)
- daznis nezinomas (negali biiti vertinamas pagal turimus duomenis) %

Toliau pateikiamas galimo Salutinio poveikio daznis nustatomas naudojant §j susitarima: O\

Nepageidaujamas poveikis, nustatytas klinikiniy tyrimy metu naudojant Immuno is vartotas j raumenis
(leistas i raumenj), ir laikomas susijusiu su ImmunoGam vartojimu, buvo nedazn. iSkia nuo 1 iki 10 i$

1 000 vartojusiyjy). Sis nepageidaujamas poveikis nustatytas per pirmasias 7 n mmunoGam
suvartojimo: pykinimas, nuovargis, sukietéjimas (patinimas ir kietumas) inj Qssvietoje, bloga savijauta,
skausmas, kar§¢iavimas, sgnariy skausmas, nugaros skausmas, raumeny skz;&ms, galvos skausmas ir svaigulys.

Sis 3alutinis poveikis gali bati sunkus, bet jis pastebétas retai.
. Alerginé reakcija. Kartais gali pasireiksti alerginé reakcija@us §i vaistg. Nedelsdami praneskite
gydytojui, jei vartodami ImmunoGam pajuntate Siuos simptomus:
o dilgéling, paraudusi arba iSberta oda, kurios nors, pvz. ﬂekcijos, vietos arba veido patinimas
o spaudimas kriitingje, dusulys, Svokstimas )
o zymus Sirdies ritmo paspartéjimas, staigus kraujosptidzio kritimas ir/arba Sokas
Sie simptomai gali biiti ankstyvi alerginés reakcijos poZzymiai. Atsizvelgdamas j alerginés reakcijos
pobiidj ir sunkuma, gydytojas gali skirti papildomq'gyldyma( arba i$ karto nutraukti injekcija.
Vo N
LeidZziant j raumenis, injekcijos vietoje galimas nepatogumo jausmas, pvz., vietinis skausmas arba jautrumas.
Pacientams, kuriems nustatyta sunki trombocitopenija arba bet koks kresé¢jimo sutrikimas, dél kurio negalima
leisti ] raumenis, ImmunoGam turéty biiti skiria‘mas tik jei laukiama nauda biity didesné uz galima rizikg.

Jeigu pasirei§ké sunkus Salutinis poveiki pastebéjote Siame lapelyje nepaminéta Salutinj poveikj,
pasakyKkite gydytojui, slaugytojai arba @mkui.

5. KAIP LAIKYTI IMMUN@Q

PS

. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant etiketés ir déiutésmmm tinkamumo laikui pasibaigus, ImmunoGam vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti $aldytuve £ °C — 89C).

Negalima uzsaldyti

Buteliuka laikyti iSorinéje pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

ImmunoGam vartoti negalima, jei tirpalas yra drumstas arba jame yra nuosédy. Vaisty negalima ispilti |
kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Nesuvartotg preparata ar atliekas reikia tvarkyti
laikant% i{} reikalavimy. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

O
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6. KITA INFORMACIJA

ImmunoGam sudétis @

- Veiklioji medziaga yra zmogaus hepatito B imunoglobulinas. ImmunoGam tiekiamas 1 ml
buteliuke; jo sudétyje yra 30—70 mg/ml Zmogaus plazmos baltymo, kurio 96 % (312 TV/m ro
imunoglobulinas G (IgQG).

- Kitos pagalbinés medziagos yra maltozé ir polisorbatas 80. \&0

ImmunoGam iSvaizda ir Kiekis pakuotéje .

ImmunoGam tiekiamas kaip injekcinis tirpalas stikliniame buteliuke. Jis yra skai \ek tiek besikeiciancios
spalvos ir bespalvis arba gelsvas skystis.

Pakuotés dydis — 1 buteliukas. @

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas

Cangene Europe Limited Q
Parkshot House

5 Kew Road @
Richmond, Surrey TW9 2PR

Jungtiné Karalysté Q
Telefonas: +44 (0) 208 334 8527

Telefaksas: +44 (0) 208 334 8557 %

Gamintojas @
Cangene Corporation \
155 Innovation Drive

Winnipeg, MA

R3T 5Y3 \

Kanada m
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas %

Naujausig i§samig informacija apie § vaistg galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto svetainéje @

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

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams: \

Dozavimas . %
~

- Apsauga nuo hepatito B neimunizuoty asmeny atsitiktinio kontakto su uzkratu atveju:
Bent 500 TV, atsizvelgiant | kontakto intensyvuma, kuo greiciau po kontakte, igpageidautina per
24-72 valandas. n
- Hepatito B imunoprofilaktika pacientams, kuriems atlickama hemodializé:)
812 TV/kg, daugiausia 500 TV, kas 2 ménesius iki serokonversijong ivyksta pasiskiepijus.
- Naujagimiy apsauga nuo hepatito B, kai motina yra §io viruso neSiotoja, gimdymo metu arba kuo greic¢iau
po gimdymo: —_—
30-100 TV/kg. Hepatito B imunoglobulino gali reikéti skirti kartotinai iki serokonversijos, kuri jvyksta

pasiskiepijus. o’\’
Visais Siais atvejais skiepai nuo hepatito B viruso ypac rekomenduotini. Pirmoji vakcinos dozé gali biiti suleista
ta pacig dieng kaip Zmogaus hepatito B imunoglobulinas, taciau skirtingose vietose.
4

Asmenims, kuriems paskiepijus nepasireiskia imuninis afs (nenustatoma hepatito B antikiny), ir tiems,
kuriems bitina nuolatiné prevencija, galima kas 2 mépegiussskirti 500 TV (suaugusiesiems) ir 8 TV/kg
(vaikams); manoma, kad maziausias apsauginis agti ras yra 10 m TV/ml.

| raumenis vartojamo Zzmogaus hepatito B imunoglobulino doze ir dozavimo grafika reikia apsvarstyti ir
atsizvelgiant j kitas oficialias rekomendacij a{U’

Vartojimo metodas m

ImmunoGam turéty biiti leidziamas j raumenis.
Jei reikalingas didelis kiekis (> 2 WS arba > 5 ml suaugusiesiems), rekomenduojama Sias padalytas
dozes suleisti skirtingose Vietos.et

Kai biitina skiepyti vienu metu, imunoglobulinas ir vakcina turi biiti suleidziami dviejose skirtingose vietose.
Naudojimo, tvarkymo ir ruosimo reikalavimai
Pries vartojant Immﬁ@reikia palaikyti kambario temperatiiroje (apytiksliai nuo 20 °C iki 25 °C).

~a
Tirpalas turi biiti skaidrus ar Siek tiek besikeic¢iancios spalvos ir bespalvis arba gelsvas. Vartoti negalima

drumsty tirpaly arba tokiy, kuriuose yra nuosédy. Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis
vietiniy reikalavir@.'

XZ
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