


1. ZALU NOSAUKUMS

ImmunoGam 312 SV/ml skidums injekcijai.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ml ir 312 SV cilvéka B hepatita imiinglobulina (Immunoglobulinum humanum hepatitidis B),
kas atbilst olbaltumvielu daudzumam 30 — 70 mg/ml, no kuram 96% ir G imtinglobulins (I€Gy*

Viena flakona ir 312 SV anti-HB katra 1 ml (D
Viena flakona ir 1560 SV anti-HB katros 5 ml / \
Iminglobulina IgG apaksklases: @
IgG1: 64-67% K

1gG2: 25-27T% \

16G3: 7-9% . %

IgG4: 0,1-0,3% B \

IgA saturs ir mazaks par 40 mikrogramiem/ml. Q

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA A
Skidums injekcijam. m

ImmunoGam ir dzidrs vai viegli opalescgjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens Skidrums.
4

4. KLINISKA INFORMACIJA %

L 4
4.1 Terapeitiskas indikacijas

B hepatita imtnprofilakse: @
=

- gadijumos, kad notikusi nei tu cilveku (tostarp cilveku, kuriem vakcinacijas kurss nav pabeigts, un
to, kuriem nav datu par @éciju) nejausa saskare ar slimibas ierosinataju;
1

- pacientiem, kuriem tj ta hemodialize, kamé&r vakcina nav iedarbojusies;
- jaundzimuSaji zimusi matei, B hepatita virusa nésatajai;
- cilvekie ie v bijusi imiina atbilde (nav nosakamas B hepatita antivielas) pec vakcinacijas un
kuriem nepiediesdma ilgstosa profilakse, jo vini nepartraukti ir paklauti infic€Sanas riskam ar B hepatitu.
Jaapsver arT intramuskulari ievadama cilveka B hepatita imtinglobulina pareiza lietosana, kas ieteikta citas
oficialas vadlmijas.



4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

- B hepatita profilakse neimunizgtu cilveku nejausas saskares gadijuma ar slimibas ierosinataju:
vismaz 500 SV, atkariba no saskares intensitates, p&c iesp&jas atrak p&c saskares, vélams 24 — 72 stundu

laika.
- B hepatita iminprofilakse pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize: %
8 — 12 SV/kg, ne vairak ka 500 SV, ik péc 2 meneSiem, 11dz notiek serokonversijagpgc vakcinacijas.

- B hepatita profilakse jaundzimusajiem, kuri dzimusi matei, B hepatita virus, , dzimSanas brid1 vai
pec iespgjas atrak pec piedzimsanas: }

30 — 100 SV/kg. B hepatita imiinglobulina lietosana var bt jaatkarto, Iid el/serokonversija pec

vakcinacijas.

Visos $ajos gadijumos loti ieteicams veikt vakcinaciju pret B hepatttu. Pir@cmu var injicét taja pasa diena,
kad tiek ievadits cilvéka B hepatita imtinglobulins, bet tas jadara da‘i)ﬁd’a%’

Cilvekiem, kuriem nav bijusi imiina reakcija (nav nosakamu B hepaﬁ wiclu) pec vakcinacijas un kuriem
nepieciesama ilgstoSa profilakse, var apsvert 500 SV ievadiSanu pi sajiem un 8 SV/kg ievadiSanu bérniem
ik pec 2 menesiem; tiek uzskatits, ka minimalais aizsargajosais { titrs ir 10 mSV/ml.

Jaapsver arT intramuskulari ievadama cilvéka B hepatita imiinglobulina deva un dozgsanas sheémas, kas ieteiktas
citas oficialas vadliijas.

LietoSanas veids (b
ImmunoGam jaievada intramuskulari. Q

Ja nepiecieSams liels tilpums (>2 ml b&rniem %ml pieaugusajiem), to ieteicams ievadit dalitu devu veida
dazadas vietas.

NN

Kad vienlaikus javeic vakcinacija, imtinglobulins un vakcina jaievada divas dazadas vietas.
Ja intramuskulara ievadiSana ir kontringic€ta (ar asinosanu saistiti trauc€jumi), injekciju var ievadit zem adas,

ja nav pieejamas zales intravenozai lictd8anai. Tomer janem vera, ka nav pietickamas informacijas par klinisko
iedarbigumu, kas atbalsta ieva@ zem adas.

4.3 Kontrindikacijas @
~

Paaugstinata jutiba pret kadu sastavdalu.
. E

A
Paaugstinata jutiba pret cilvéka imtinglobuliniem, Tpasi loti reti sastopamos IgA deficita gadijumos, kad
pacientam ir antivielas Pret IgA.
4.4 Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana
Parliecinieties, vai ImmunoGam netiek ievadits asinsvada, jo tas var izraisit Soku.

Ja recipients ir HBsAg n@satajs, So zalu lietoSana nesniedz ieguvumu.

Istas paaugstinatas jutibas reakcijas sastopamas reti.



ImmunoGam satur IgA neliela daudzuma (mazak neka 40 mikrogrami/ml). Cilvékiem ar IgA deficitu péc IgA
saturoSu asins sastavdalu ievadiSanas var veidoties antivielas pret [gA un rasties anafilaktiskas reakcijas. Tadel
arstam janovert€ ImmunoGam terapijas ieguvums un iespgjamais paaugstinatas jutibas reakciju risks.

Retos gadijumos cilvéka B hepatita imtinglobulins var izraisit asinsspiediena pazeminasanos ar anafilaktisku
reakciju; tas iespg€jams pat pacientiem, kuri iepriek$ panesusi arst€Sanu ar imtinglobulinu.

Ja rodas aizdomas par alergisku vai anafilaktisku reakciju, injekcija nekavgjoties jépértrauc."éoka gadijuma
javeic Soka standarta medikamentoza arst€Sana. m

Standarta pasakumi infic€Sanas noversanai, lietojot no cilvéka asinim vai plazmas gatavotus medicniskos
preparatus, ir donoru atlase, atsevisko nodoto asinsdevu un plazmas apkopojumu skrinings uz specifiskiem
infekcijas markieriem un efektivu raZoSanas posmu ievieSana virusu inaktivéSanai/likvideésanai. Tomer, lietojot
no cilvéka asintm vai plazmas pagatavotus mediciniskos preparatus, nevar pilniba izslégt infekciju ierosinataju
parneses iespgjamibu. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai jauniem virusiem un ci@m patogeéniem.

N
Uzskata, ka veiktie pasakumi ir efektivi pret apvalkotiem virusiem, piem&ram, HIV, BHV un CHV.

Veiktie pasakumi var nebiit pilnigi efektivi pret neapvalkotiem virusiem, Bieméram, AHYV un parvovirusu B19.

Regulara klmiska prakse liecina, ka imunoglobulins neveicina a un parovirusa B19 parnesanu, turklat
pastav pienémums, ka antivielu saturs liela mera veicina aizsardzabu pret virusiem.

Katru reizi, kad ImmunoGam tiek ievadits pacientam, sti@eicams registrét zalu nosaukumu un sérijas
numuru, lai saglabatu saikni starp pacientu un zalu sérim

ImmunoGam satur 0,16 g maltozi 500 SV deva. Ta@ &ra saistiba ar pacientiem, kam ir cukura diabgts.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Dzivu novajinatu virusu vakcinas

Imiinglobulina ievadisana var ietekmét iﬁl'&akcij as veidoSanos pret dzivu novajinatu virusu, pieméram,
masalinu, epidémiska parotita, masalu \@ ku, vakcinam 3 ménesus.

P&c So zalu lietoSanas vakcinaciju z@
starplaika.

ovajinatu virusu vakcinam drikst veikt p&c vismaz 3 ménesu ilga

Cilveka B hepatita imtinglobu kst ievadit tris 11dz Cetras nedélas p&c vakcinacijas ar $adam dzivu
novajinatu virusu vakcina if¥eka B hepatita imtinglobulina lietosana tris lidz ¢etru ned€lu laika péc
vakcinacijas ir loti nepiegi trts ménesus péc cilvéka B hepatita imiinglobulina ievadiSanas ir javeic

revakcinacija. /
Ietekme uz parb re tiem
Serologiskas parbau

P&c imiinglobulina injic€Sanas Tslaicigi paaugstinatais pasivi ievadito antivielu [Tmenis pacienta asinis var radit
nepatiesi pozitivus serologisko parbauzu rezultatus.

Pasiva antivielu parnese uz eritrocitu antigéniem, pieméram, A, B, D, var ietekmét dazu serologisko parbauzu
(pieméram, Kumbsa testa) rezultatus, nosakot allo-antivielas sarkanajas asins $iinas.



Glikozes noteiksana asinis

Dazas glikozes Iimena asinis noteikSanas sisteémas (piem&ram, uz glikozes dehidrogenazes pirolohinolinekvinona
(glucose dehydrogenase pyrroloquinolinequinone; GDH-PQQ) bazes veidotas vai glikozes-krasvielas-
oksidoreduktazes metodes) nepareizi uztver ImmunoGam sastava esoSo maltozi par glikozi. Tas var izraisit
nepatiesi paaugstinatu glikozes noteikSanas rezultatu un lidz ar to bt par iemeslu nepiemérotai insulina
lietoSanai, kas izraisa dzivibai bistamu hipoglikémiju. Tapat var palikt nearsteta ista hipoglik€mija, ja
hipoglikémiju maske nepatiesi palielinats glikozes Iimena noteikSanas rezultats. Lidz ar to, lietojot InmunoGam
vai citus parenterali ievadamus maltozi saturoSus preparatus, glikozes [Tmenis asinis janosaka ar glikozei
specifisku metodi. Riipigi jaizlasa glikozes limena asinis noteikSanas sist€émas, arT teststrémelu, apraksts, lai
noteiktu, vai sistéma ir piemeérota lietoSanai kopa ar maltozi saturoSiem parenterali ievadamiem preparatiem.
Neskaidribu gadijuma jasazinas ar parbaudes sisteémas razotaju, lai noteiktu, vai sistéme‘i grota lietoSanai

kopa ar maltozi saturoSiem parenterali ievadamiem preparatiem. / \

4.6 Gritnieciba un zidiSana K

Gritnieciba N

Kontrolgtos kliniskos p&tijumos So zalu lietoSanas droSiba cilvékam griitni aika nav noteikta. Ar
imiinglobuliniem giita kliniska pieredze liecina, ka nav gaidama nelabveliga me uz griitniecibas norises
gaitu vai uz augli un jaundzimuso.

ZidiSana ﬁ a

Imuinglobulini izdalas mates piena, bet nelabveliga ietekme uz jaundzimuSo nav gaidama.
4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalqt mehanismus
. -

Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav noverota.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Parasti imiinglobulinu produkti var dazkart izraistt tadas blakusparadibas ka drebuli, galvassapes, drudzis,
vemsana, alergiskas reakcijas, slikta diisa, artr@ zems asinsspiediens un merenas sapes muguras lejasdala.
Talak tabula noraditas klmiskos péﬁjumg iptramuskularas preparata ievades noverotas nevelamas
blakusparadibas, kas saistitas ar Immu ietoSanu un radusas 7 dienu laika p&c ta lietoSanas.
7'
Blakusparadibu
sastopamibas bieZuma
MedDRA organu sistemu klase Nevélamas blakusparadibas klasifikacija*
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Retak
(>1/1 000 Iidz <1/100)
Asinsvadu sistémas traucgjumi Reibonis Retak
(>1/1 000 l1idz <1/100)
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Slikta dasa Retak
(>1/1 000 Iidz <1/100)
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi Artralgija, sapes mugura, mialgija Retak
(>1/1 000 l1idz <1/100)
Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta Nespeks, saciet€jums, vajums, sapes, Retak

paaugstinata kermena temperatira (21/1 000 lidz <1/100)

* Sastopamibas biezums noteikts, izmantojot §adus krit€rijus: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10),
retak (>1/1 000 Iidz <1/100).



Pécregistracijas uzraudziba:
Lietojot ImmunoGam B hepatitu imtnprofilaksei p&c registracijas, blakusparadibas nav novérotas.

Informaciju par drosibu attieciba uz parnesamiem mikroorganismiem skatit apakspunkta 4.4.
4.9 Pardozesana

Nav zinots par pardoze$anas gadijumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS \(’D

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas /
Farmakoterapeitiska grupa: B hepatita imtinglobulins, ATK kods: J 06BB04\.K

Cilveka B hepatita imiinglobulins satur galvenokart G imiinglobulinu (IgG);r Tpasi augstu antivielu saturu pret
B hepatita virusa virsmas antigénu (HBsAg). ) ’\vJ

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Cilveka B hepatita imtinglobulins intramuskularai lietoSanai ir bj @i pieejams recipienta asinsrité ar 2 — 3
dienu novélosanos.

.

ImmunoGam eliminacijas pusperiods ir 3 — 4 nedélas. Sis pu_sEriods dazadiem pacientiem var biit dazads.
IgG un IgG kompleksi sadalas retikuloendotelialaja sistéma.

5.3  Prekliiskie dati par drosibu Q

Imiinglobulini ir normalas cilvéka organisma sastavdalas. Dzivniekiem akiitas toksicitates parbaudes nav
nozimigas, jo lielakas devas izraisa parslodzi. Atkartotu devu toksicitates parbaudes un embrija-augla
toksicitates petijumi ir nepraktiski, jo izraisa antivielu veidosanos un mijiedarbibu ar tam. Zalu ietekme uz

jaundzimusa imiinsist€ému nav pétita. - \\
_ IN

6. FARMACEITISKA INFORMA(&IA

6.1 Paligvielu saraksts

Maltoze

Polisorbats 80 @

6.2 Nesaderiba

Zales ar citiem ratiem (iznemot apakSpunkta 6.6 min&tos) sajaukt ( lietot maisijuma) nedrikst.

w

6.3 UzglabasanasWaiks

3 gadi.



6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.

Uzglabat flakonu kastite, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

ImmunoGam ir pieejams 1. tipa stikla flakona ar silikoniz&ta bromobutila gumijas aizbﬁzn%ﬁnija vacinu un
nonemamu plastmasas korkiti.

1 flakons iepakojuma. (D

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo{ Nmanai

ImmunoGam pirms lietoSanas jasasilda Iidz istabas temperaturai (aptuveni ZK&‘ZS °C).

Skidumam jabiit dzidram vai viegli opalesc€josam, bezkrasainam vai gaisi dzeltenam. Nelietojiet dulkainus vai
nogulsnes saturosus Skidumus.

N7
Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietgj ﬁ%ﬁm.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS K

Cangene Europe Limited

Parkshot House

5 Kew Road m
Richmond, Surrey TW9 2PR

Lielbritanija Q

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I). @

Ve N
9. REGISTRACIJAS / PARREGISBACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Papildinformacija par §STm vpieej ama Eiropas Zalu agenturas (EMEA) timekla vietné
http://www.ema.europa¥

%



http://www.emea.europa.eu/
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIEL OTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KU LD PAR SERIJAS IZLAIDI
B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS,NOSACIJUMI



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Cangene Corporation
155 Innovation Drive,
Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3

Kanada %
Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese \(D
Baxter S.A. /

Boulevard René Branquart, 80

B-7860 Lessines K
Belgija 5\

L 4

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI ')@
Z A

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA U
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNI

Recepsu zales. !

. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIW UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU

UN LIETOSANU, KAS

LIETOSANU

Nav piemérojama. Q
o CITI NOSACIJUMI %

L 4
Farmakovigilances (zalu lietoSanas dro V'raudzz'bas)siste'ma
Registracijas apliecibas Tpasnickam iro§ina, lai pirms zalu nonaksanas tirgli un zalu tirdzniecibas laika
bitu ieviesta un darbotos farmakovigilanees sistéma, ka tas aprakstits registracijas apliecibas pieteikuma 2.0
versijas 1.8.1. moduli.

Registracijas apliecibas Tpaéni@gemas veikt p&tijumus un papildu farmakovigilances pasakumus, kas sikak
aprakstiti farmakovigilanc amd atbilsto$i registracijas apliecibas pieteikuma 1.8.2. moduli sniegta riska
vadibas plana 1.3. vesgija visos turpmakajos riska vadibas plana atjauninajumos, kurus apstiprinajusi
Cilvekiem paredzéto ’ﬁ%uteja (CHMP).

Saskana ar Cilve pasgdzeto zalu komitejas vadlinijam par cilvékiem paredz&tu zalu riska vadibas sistémam,

papildinats riska vadi plans jaiesniedz vienlaicigi ar nakamo periodiski atjaunojamo drosSibas zinojumu
(PADZ).



Turklat papildinats riska vadibas plans ir jaiesniedz:

. ja sanemta jauna informacija, kas varétu ietekméet esoso droSibas specifikaciju, farmakovigilances planu
vai riska mazinasanas pasakumus;
. 60 dienu laika p&c butisku (farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas;

. péc Eiropas Zalu agentiiras (EMEA) pieprasijuma.

Oficiala sérijas izlaide: saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. pantu ar labojumiem oficialu s€rijas izlaidi veiks
valsts laboratorija vai cita §im mérkim apstiprinata laboratorija. :

o
N
9
@03
Q

10









INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ImmunoGam 312 SV/ml §kidums injekcijai

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) §
Katra ml ir 312 SV cilvéka B hepatita imiinglobulina, kas atbilst olbaltumvielu &n 30-70 mg/ml,
no kuram vismaz 96% ir G imiinglobulins (IgG). K

Viena 1 ml flakona ir 312 SV anti-HBs.
Viena 5 ml flakona ir 1560 SV anti-HBs. \

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS v cb

J
Paligvielas: maltoze (papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija) rbats 80

| 4. ZALU FORMA UN SATURS %

Skidums injekcijai
1 flakons (312 SV/1 ml)

1 flakons (1560 SV/5 ml) (D

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai
. &

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASAN U BERNIEM NEPIEEJAMA UN

NEREDZAMA VIETA qio
Uzglabat bérniem nepieejama un ne ma vieta.

-

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
I~ 4

&

| 8.  DERIGUMA TERMINS

‘O
Derigs Iidz 4/

| 9.  1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU
(JA PIEMEROJAMS)

13



11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Cangene Europe Limited
Parkshot House

5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR
Lielbritanija

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

‘ 13. SERIJAS NUMURS /@
Sér. | &
‘ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA - %

Recepsu zales )
‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats]
\4

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA !

14



MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(I)

ImmunoGam 312 SV/ml $kidums injekcijai

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

im. %
| 2. LIETOSANAS METODE 5@

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju @

| 3. DERIGUMA TERMINS

4
EXP ) \

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

312 SV/1 ml
1560 SV/5 ml

6. CITA Q

Jaievieto Cangene logotips @

15






LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

ImmunoGam 312 SV/ml §kidums injekcijai
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam. -

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam

blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam. (6J

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir ImmunoGam un kadam noltkam to lieto /
Pirms ImmunoGam lietoSanas

Ka lietot ImmunoGam \K

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat ImmunoGam . %
Sikaka informacija \

1. KAS IR IMMUNOGAM UN KADAM NOLUKAM TO@%
Kas ir ImmunoGam \

ImmunoGam pieder pie zalu grupas, kas satur Jiisu asinis esoSus imiinglobulinus (antivielas, kas spgj pasargat
pret noteikta veida infekcijam). ImmunoGam palielinata ma satur cilvéka B hepatita imiinglobulinus,
galvenokart G imtinglobulinu (IgG), ko iegiist no ASV @u donoru asins plazmas.

S

Kadam nolikam ImmunoGam lieto

ImmunoGam nodroSina Tslaicigu aizsardzibu pret attta virusu, un to lieto $ados gadijumos:

- gadijumos, kad notikusi neimunizetu cilvgku (tostarp cilvéku, kuriem vakcinacijas kurss nav pabeigts, un
to, kuriem nav datu par vakcinaciju) nej askare ar slimibas ierosinataju;

- pacientiem, kuriem tiek veikta hemo wkaméer vakcina nav iedarbojusies;

- jaundzimusajiem, kuri dzimusi mat patita virusa n€satajai;

- cilvekiem, kuriem nav bijusi imtufairgaktija (nav nosakamu B hepatita antivielu) p&c vakcinacijas un
kuriem nepiecieSama ilgstosa f, jo vini nepartraukti ir paklauti infic€Sanas riskam ar B hepatitu.

2. PIRMS IMMUNOGA]bsETOSANAS

Jums NEDRIKST ievadit InmunoGam $ados gadijumos
- ja Jums ieprieks finbijuSidlergiska reakcija pret cilvéka imtinglobuliniem, citiem asins preparatiem vai

kadu citu ImmyheGaha,sastavdalu;

- ja Jums ir IgA deficits, kura dg€] bijusi alergiska reakcija pret IgA saturo$iem preparatiem.
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Ipasa piesardziba, lietojot InmunoGam, nepieciesama $ados gadijumos
Visparigi ar ImmunoGam saistiti bridinajumi:

° Kopuma imiinglobulini var izraisit tadas blakusparadibas ka drebuli, galvassapes, drudzis, vemsana,
alergiskas reakcijas, slikta diisa, artralgija (locitavu sapes), zems asinsspiediens un mérenas sapes muguras
lejasdala.

Pacienti regulari janovero, lai konstatgtu, vai neveidojas antivielas pret cilvéka B hepatita imiinglobulinu.

. Cilvéka B hepatita imanglobulina injekcijas var izraisit asinsspiediena pazeminasanos ar alergisku

reakciju; tas iesp&jams pat pacientiem, kuri panesusi iepriekS€ju arst€Sanu ar imiinglobulinu. Ja rodas
aizdomas par alergisku vai anafilaktisku reakciju, injekcija nekavgjoties japartrauc. Sgkyadijumé javeic
Soka standarta medikamentoza terapija.

. A imunglobulins: ltadzu, pastastiet arstam, ja Jums asinis nav A imiinglobulina (IgA)./ImmunoGam satur
nedaudz IgA. Pacientiem ar IgA deficitu var rasties alergiska reakcija pret STm zélévrn.

. ImmunoGam satur maltozi (10% masas dala). 4 @

Serologiskas parbaudes M\

ImmunoGam var izraisit dazadu parnestu antivielu daudzuma palielinasanos, kas var dot nepatiesi pozitivus
noteiktu asins seruma analizu rezultatus. Antivielu parnese pret asinsgrupu antigé€niem var ietekmét ari dazu
asins analizu (pieméram, Kumbsa testa) rezultatus, nosakot allo-antivielas pret sarkanam asins §tinam.

=4 4

Glikozes noteik§ana asinis
Glikozes noteikSana asinis: lietojot ImmunoGam, glikozes Hmeni janosaka ar glikozei specifisku metodi.
Tas nepiecieSams, jo dazas glikozes Iimena asinis noteikSanas si§temag’kliidaini uztver ImmunoGam sastava
esoSo maltozi par glikozi. Tas var dot nepatiesi paaugstinatu glikozes noteikSanas rezultatu un lidz ar to bt par
iemeslu nepiemeérotai insulina lietosanai, kas var izraisit hipoglik€miju. Tapat var palikt nearstéta ista
hipoglikémija, ja hipoglikémiju maske nepatiesi palieliné@zes Itmena noteikSanas rezultats.

Drosiba pret virusiem

Gatavojot zales no cilvéka asinim vai plazmas, tiek.mnoteikti pasakumi, lai novérstu infekciju parneSanu no
asins donoriem uz pacientiem. Sie pasakumi ietver riipigu asins un plazmas donoru atlasi, lai izslégtu donorus,
kuri var bt infekcijas slimibu nesataji, ka ar1 katras nodotas asinu devas un plazmas apkopojumu parbaudi, lai
konstat&tu virusu/infekciju pazimes. So preparatu razotaji asinu vai plazmas apstrades procesa ietver darbibas,
kas var padarit neaktivus vai likvidét virusus.\Tomér, lietojot no cilvéka asinim vai plazmas gatavotus
preparatus, nevar pilniba izslégt infekcijas Eﬁrgeses iespgjamibu. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai jauniem

virusiem vai cita veida infekcijam.

Tiek uzskatits, ka veiktie pasékumA(ﬁVi pret apvalkotiem virusiem, piemeram, cilvéka imtindeficita virusu
(HIV), B hepatita virusu un C hepatita virusu.

Veiktie pasakumi var nebﬁ@ isefektivi pret neapvalkotiem virusiem, pieméram, A hepatita virusu un

parvovirusu B 19.
)\

Imiinglobulinu lietosana nav saistita ar A hepatita vai parvovirusa B19 infekcijam, iesp&jams, tapec, ka
antivielas pret Sim infekcijam preparata sastava ir aizsargdjosa daudzuma.

Katru reizi, kad san ImmunoGam devu, stingri ieteicams jisu arsta piezimés registrét preparata nosaukumu
un sérijas numuru, lai saglabatu informaciju par lietotajam sérijam.
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Citu zalu lietoSana

. Pastastiet arstam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, tai skaita par
zalém, ko var iegadaties bez receptes, piemeram, arstniecibas augu preparatiem.
. Ludzu, pastastiet arstam, ja planojat vakcingties vai nesen p&dgjo tris ménesu laika esat vakcingjies. Tas

nepieciesams, jo ImmunoGam var ietekmét reakciju pret dazam novajinatu virusu, pieméram, masalu,
masalinu, clicinu un v&jbaku, vakcinam.
. Nav pieejama informacija par ImmunoGam un citu zalu mijiedarbibu.

Griitnieciba un zidiSanas periods %
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. @

Jsu arsts izlems, vai ImmunoGam var lietot griitniecibas laika un zidiSanas perioda.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana /
ImmunoGam neietekmé spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no ImmunoGam sastavdalam ;\

ImmunoGam satur 0,16 g maltozi 500 SV deva. Tas janem vera saisﬁbﬁ a tiem, kam ir cukura diabéts.

IAN
3. KA LIETOT IMMUNOGAM n
1

Jums nepiecieSamo ImmunoGam daudzumu noteiks Jusu arsts vai medictnas masa. Talak tabula sniegta
informacija par ieteicamajam devam. Noteikti ieteicams vakcingties pret B hepatita virusu. Pirmo vakcinu var
injicet taja pasa diena, kad tiek ievadits cilvéka B hepatita imtnglobulins, bet tas jadara dazadas vietas.

Indikacija Deva Lietosanas bieZums
B hepatita profilakse nejausas saskares Vismaz 5‘@ Atkariba no saskares intensitates, p&c iesp&jas
gadijuma neimuniz&tiem cilvékiem atrak péc saskares un vélams 24 — 72 stundu

laika.

B hepatita imiinprofilakse pacientiem, kuriem 8 — 12 SV/kg, ne Ik p&c 2 ménesiem, I1dz notiek serokonversija
tiek veikta hemodialize isalk ka 500 SV pé&c vakcinacijas (Iidz vakcina iedarbojas).
B hepatita profilakse jaundzimusajiem, kuri 00 SV/kg B hepatita imiinglobulina lietoSana var biit
dzimusi matei, B hepatita virusa nésatajai, ¢ jaatkarto, 1idz notiek serokonversija péc
dzimSanas bridi vai péc iesp&jas atrak pec vakcinacijas (Iidz vakcina iedarbojas)
piedzimsSanas

Noradijumi par lietoSanu A

ImmunoGam pirms lieto$anas jasasilda lidz istabas temperatiirai (aptuveni 20 °C — 25 °C). Skidumam jabut
dzidram vai viegli opalescgjosam, bezkrasainam vai gaisi dzeltenam, praktiski bez svesu dalinu nogulsném.
Nelietojiet dulkainus vai nogulsnes saturosus Skidumus.

noGam jainjic€ pleca augseja dala (deltveida muskulr) vai augsstilba prieksgja

Intramuskularai lieto$gna
md am.

labaja dala jaundzi

Ja jaievada liels mﬁk neka 2 ml berniem un vairak neka 5 ml pieaugusajiem), ImmunoGam ieteicams
ievadit dalitas deva das vietas.

Kad vienlaikus javeic vakcinacija, imiinglobulins un vakcina jaievada divas dazadas vietas.
Ja lietots vairak ImmunoGam, neka ieteicams

Informacija par pardozgéSanu nav pieejama. levadot ImmunoGam intramuskulari, vienigas pardozesanas
izpausmes varétu biit sapes un jutigums injekcijas vieta.
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4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, InmunoGam var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Turpmak teksta uzskaitito blakusparadibu sastopamibas biezums ir izteikts ar $adu biezuma noveért&jumu:
- loti biezi (ietekmé vairak neka 1 no 10 lietotajiem);

- biezi (ietekme 1 lidz 10 lietotajus no 100);

- retak (ietekme 1 Iidz 10 lietotajus no 1 000);

- reti (ietekme 1 1idz 10 lietotajus no 10 000); %

- loti reti (ietekm& mazak neka 1 no 10 000 lietotajiem);

- nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). (b

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots kliniskajos p&tijumos ar Immuno &evadits intramuskulari
(injicets muskult), un kas tiek uzskatitas par saistitam ar ImmunoGam lietoSanu gir4€tak sastopamas (ietekme 1
lidz 10 lietotajus no 1 000). Par STm nevélamajam blakusparadibam ir zinotsypi 7 dienu laika p&c
ImmunoGam sanemsanas: slikta diSa, nespeks, sacietejums (pietikums un s gjums) injekcijas vieta, slikta
passajiita, sapes, drudzis, locitavu sapes, muguras sapes, muskulu sapes, g apes un reibonis.

Turpmak minétas blakusparadibas var biit nopietnas, un tas ir dazret Xtas.

. Alergiska reakcija: p&c So zalu ievadiSanas Jums var rasties alt reakcija. Ja Jums p&c ImmunoGam

ievadiSanas rodas kads no Siem simptomiem, liidzu, nekav€joties pastastiet to arstam:
o natrene, adas piesartums vai izsitumi, specifisku apvidu, piem&ram, injekcijas vietas vai sejas,
pietiikums;
o saspringuma sajiita kriitts, elpas trikums, s€kSana;
o strauja sirdsdarbibas atruma palielinasanas, pekspa asinsspiediena pazeminasanas un/vai Soks.
Sie simptomi var biit agrinas alergiskas reakcijas pazimes. Atkariba no alergiskas reakcijas veida un
smaguma pakapes, arsts Jums var veikt papildu ﬁrsgéanu vai izlemt injekciju nekavgjoties partraukt.

Intramuskularas ievades gadijuma dazkart injekcijas vieta var rasties nepatikama sajiita, pieméram, lokals
sapigums vai jutigums. Pacientiem ar smagu trombocitopeniju vai asinsreces traucg€jumiem, kas ir
kontrindikacijas intramuskularai injekcijai, ImmunoGam drikst ievadit tikai tad, ja paredzamais ieguvums
attaisno iesp&jamo risku. . \

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas §aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZas smagi, lidzam par tam izstastit arstam, medicinas masai vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT IM GAM
. |
. Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
. Nelietot Imm %éc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma

termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabatd€dlsskapt (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét

Uzglabat flakonu kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot ImmunoGam, ja $kidums izskatas dulkains un satur nogulsnes. Zales nedrikst izmest kopa ar
saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi
vietgjam prasibam. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko ImmunoGam satur

- Aktiva viela ir cilveka B hepatita imtinglobulins. ImmunoGam ir pieejams 1 ml vai 5 ml flakona, kas satur
30 — 70 mg/ml cilvéka plazmas olbaltumvielu, no kuram 96% (312 SV/ml) ir G imiinglobulins (IgG).

- Citas sastavdalas ir maltoze un polisorbats 80.
ImmunoGam aré€jais izskats un iepakojums (Q%
ImmunoGam ir $kidums injekcijam stikla flakona. Tas ir dzidrs vai viegli opales??i asains vai gaisi

dzeltens Skidrums.
Iepakojuma ir 1 flakons.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs \K
Registracijas apliecibas Tpasnieks .\%
Cangene Europe Limited J

Parkshot House

5 Kew Road @

Richmond, Surrey TW9 2PR

Lielbritanija K

Talrunis: +44 (0) 208 334 8527 :

Fakss: +44 (0) 208 334 8557

Razotajs @
Cangene Corporation

155 Innovation Drive,

Winnipeg, MA

R3T 5Y3 %

Kanada . &

Si lietosanas instrukcija akceptéta: m\

Papildinformacija par §Tm zalém ir picjama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng: http://www.ema.europa.eu

%
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas aprupes profesionaliem:
Devas

- B hepatita profilakse neimunizgtu cilveku nejausas saskares gadijuma ar slimibas ierosinataju:
vismaz 500 SV, atkariba no saskares intensitates, p&c iesp&jas atrak pec saskares, vélams 24 — 72 stundu
laika.
- B hepatita iminprofilakse hemodializ&tiem pacientiem:
8 — 12 SV/kg, ne vairak ka 500 SV, ik p&c 2 meénesiem, 11dz notiek serokonversija p inacijas.
- B hepatita profilakse jaundzimusajiem, kuri dzimusi matei, B hepatita virusa n€sagajai, dZimsanas bridi vai
pec iespgjas atrak pec piedzimsanas: m
30 — 100 SV/kg. B hepatita imiinglobulina lieto$ana var bt jaatkarto, lidz oh&
vakcinacijas.
Visos $ajos gadijumos loti ieteicams veikt vakcinaciju pret B hepatitu. Pirmo va r injic@t taja pasa diena,
kad tiek ievadits cilvéka B hepatita imtinglobulins, bet tas jadara dazadas vigtas®

onversija pec

Cilvekiem, kuriem nav bijusi imiina atbilde (nav nosakamu B hepatita %nt' 1eJm) pec vakcinacijas un kuriem
nepiecieSama ilgstosa profilakse, var apsvert 500 SV ievadisanu picaugusaji n 8 SV/kg ievadiSanu b&rniem
ik pec 2 menesiem; tiek uzskatits, ka minimalais aizsargajosais anti'im'r 10 mSV/ml.

Jaapsver ar1 intramuskulari ievadama cilvéka B hepatita imiinglobulina deva un doz€Sanas shémas, kas ieteiktas

citas oficialas vadliijas. \K}

LietoSanas veids :

ImmunoGam jaievada intramuskulari.
Ja nepiecieSams liels tilpums (>2 ml bérniem vai >5 m@uéajiem), to ieteicams ievadit dalitu devu veida
dazadas vietas.

Kad vienlaikus javeic vakcinacija, imiinglobulins un vakcina jaievada divas dazadas vietas.
Noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai, lietoSanu un iznicinasanu

4
ImmunoGam pirms lietoSanas jésasildamXbas temperatiirai (aptuveni 20 °C — 25 °C).

a
Skidumam jabiit dzidram vai viegli opalescgjoSam, bezkrasainam vai gaisi dzeltenam. Nelietojiet dulkainus vai

nogulsnes saturosus skidumus. Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

%
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