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CHARAKTERYSTYKA PRODU{(TU LECZNICZEGO



ImmunoGam 312 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan.

>
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO KO
O

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY b
Kazdy mililitr zawiera 312 j.m. immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowi zapalenia watro, pu B,
co odpowiada zawartoS$ci biatka wynoszacej 30—70 mg/ml, w tym co najmniej 96% immun uliny
typu G (IgQG). /\/

Jedna fiolka zwiera 312 j.m. przeciwciat anty-HBs w 1 ml /\S’

Jedna fiolka zwiera 1560 j.m. przeciwcial anty-HBs w 5 ml %

Podklasy immunoglobulin I1gG: 0

IgGl: 64-67% OQ
e

1gG2: 25-27%

IgG3: 7-9%

1eG4: 0,1-0,3% Qo
Zawartos¢ IgA jest mniejsza niz 40 mikrograméw/ml. Q

Q@
Y

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA EO

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Roztwor do wstrzykiwan. A/
Lek ImmunoGam jest przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym lub jasnozoéitym ptynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZN]QE
4.1 Wskazania do stosowania @
AS

Immunoprofilaktyka wirusowego zapalenia watroby typu B
(V

- U pacjentdéw niezaszczepionych majacych przypadkowy kontakt z wirusem (wlacznie z osobami
0 szczepieniu niepelnym ieudokumentowanym).

- U pacjentéw hemodm@)wanych, dopdki szczepienie nie stanie si¢ skuteczne.

- U noworodkow, Ktorych matki sa nosicielkami wirusa zapalenia watroby typu B.

- U pacjentow aewykazujacych odpowiedzi immunologicznej (brak mierzalnego poziomu przeciwciat
przeciw j@( wi zapalenia watroby typu B) po szczepieniu oraz pacjentéw, u ktorych niezbedna jest

ciagla pr tyka z powodu statego zagrozenia zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B.

Nalezy rowmieZ uwzgledni¢ inne oficjalne zalecenia i wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania
immuno liny ludzkiej przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B podawanej domig$niowo.

)
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N
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania &O
Dawkowanie O:
- Zapobieganie wirusowemu zapaleniu watroby typu B w razie przypadkowego kontaktu z wi u
pacjentow niezaszczepionych:
Co najmniej 500 j.m., w zaleznosci od intensywnos$ci narazenia, jak najszybciej po nargz@,l, najlepiej w
ciagu 24-72 godzin. N

- Immunoprofilaktyka wirusowego zapalenia watroby typu B u pacjentow hemodiali nych:
8-12 j.m./kg, maksymalnie 500 j.m., co 2 miesiace, do czasu uzyskania serokon@ 1 po szczepieniu.

- Zapobieganie wirusowemu zapaleniu watroby typu B u noworodkow, ktoryc tki sa nosicielkami
wirusa zapalenia watroby typu B, zaraz po urodzeniu lub jak najszybciej po“wrodzeniu:
30-100 j.m./kg. Podanie immunoglobuliny przeciw wirusowi zapalenia y typu B moze wymagac
powtarzania do czasu uzyskania serokonwersji po szczepieniu. o

We wszystkich tych przypadkach zdecydowanie zaleca si¢ szczepienie przeciw wirusowi zapalenia watroby
typu B. Pierwsza dawke szczepionki mozna wstrzyknaé tego samego dn@o immunoglobuling ludzka przeciw
wirusowi zapalenia watroby typu B, ale w inne miejsce.

U pacjentéw niewykazujacych odpowiedzi immunologicznej (ni ('azalny poziom przeciwcial przeciw
wirusowi zapalenia watroby typu B) po szczepieniu oraz u pacj
profilaktyka, mozna rozwazy¢ podawanie 500 j.m. w przyp
miesigce, biorac pod uwagg, ze minimalne ochronne miano@ ciwciat wynosi 10 mj.m./ml.

Nalezy rowniez uwzglednia¢ dawki i schematy dawkowania dla immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu B podawanej domiesniowo, zalecane w innych oficjalnych wytycznych.

Sposéb podawania Q

O

ImmunoGam nalezy podawa¢ domigsniowo. Q

Jezeli konieczne jest podanie duzej objg
zaleca si¢ podanie podzielonych dawe

roduktu leczniczego (>2 ml u dzieci lub >5 ml u dorostych),
0zne miegjsca.

\
Jezeli niezbedne jest jednoczesne szczepienie, immunoglobuling i szczepionke nalezy poda¢ w dwa rozne
4

miejsca. /\/

Jesli podanie domie;éniowe@zeciwwskazane (zaburzenia krzepnigcia), produkt mozna poda¢ we
wstrzyknigciu podskornym, jegli nie jest dostepny produkt leczniczy podawany dozylnie. Jednakze nalezy
zwrdci¢ uwage, ze nie nych klinicznych potwierdzajacych skuteczno$¢ podawania produktu droga
podskoérna.

O

4.3 Przeciwwskazania

~
A
Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow.

N
Nadwrazliwo$¢ na immunoglobuliny ludzkie, szczegdlnie w bardzo rzadkich przypadkach niedoboru IgA, gdy

pacjent m\a przeciwciata przeciw IgA.

o
O
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania &O
Z uwagi na ryzyko wystapienia wstrzasu nalezy upewnic¢ si¢, ze produkt ImmunoGam nie jest podawanwo
naczynia krwiono$nego. O

Jezeli biorca jest nosicielem HBsAg, podanie tego produktu leczniczego nie niesie ze soba Zadnycmrzys'ci.
&

Lek ImmunoGam zawiera matg ilo$¢ IgA (ponizej 40 mikrograméw/ml). Osoby z niedoborem IgA moga

wytwarzaé przeciwciala przeciw IgA 1 moga wystapic u nich reakcje anafilaktyczne po podaniu sktadnikow

krwi zawierajacych IgA. Dlatego lekarz musi rozwazy¢ korzysci wynikajace z leczema z zastosowaniem leku

ImmunoGam z mozliwym ryzykiem wystapienia reakcji nadwrazliwosci. %

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko.

W rzadkich przypadkach podanie immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B moze
spowodowac¢ spadek ci§nienia krwi z reakcja anafilaktyczna, nawet u tych pacjentow, ktorzy wezesniej
tolerowali leczenie immunoglobulinami. \gd

W razie podejrzenia wystapienia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej nAaleZy natychmiast przerwacé
wstrzykiwanie. W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy zastosowa¢ powszechnie przyjete postgpowanie

W terapii wstrzasu. (b

L 2

N

Standardowe dziatania podejmowane w celu zapobiegania zakazeniom wynikajacym ze stosowania produktow
leczniczych przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe
indywidualnych pobran i pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia oraz wprowadzenie do procesu
produkeji skutecznych etapow inaktywowania/usuwania wiruséw. Mimo to, podajac produkty lecznicze
przygotowane z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia czynnikdw
zakaznych. Dotyczy to rdwniez nieznanych lub nowy\c.}} wirusow i innych patogendw.

O\
Podejmowane dzialania uwaza si¢ za skuteczne w przypadku wirusow otoczkowych, takich jak HIV, HBV

i HCV. ] 0?

Podejmowane dziatania mogg mie¢ ograniczong warto$¢ w przypadku wirusow bezotoczkowych, takich jak
HAYV i parwowirus B19. .
Coraz wigcej doswiadczen kliniczn @skazu]e na nieprzenoszenie wraz z immunoglobulinami wirusowego
zapalenia watroby typu A oraz pao&n‘usa B19. Ponadto uznaje si¢, ze do zabezpieczenia przed wirusami w

duzym stopniu przyczynia si¢ slst‘/przemwma}

Zdecydowanie zaleca sig¢, y kazdym podaniu pacjentowi produktu ImmunoGam zapisywaé nazwe i
numer serii produktu IGCZTC 0, aby moc odtworzy¢ powigzanie pacjenta z serig produktu leczniczego.

ImmunoGam zaw1era
cukrzyca.

maltozy w dawce 500 j.m. Nalezy to wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentow z

4.5 Interakcje z 1nnym1 lekami i inne rodzaje interakcji
v

Szczepionkd @ierai ace zywe atenuowane wirusy

Podanie immumnoglobulin moze wplywac¢ na powstanie odpowiedzi immunologicznej na szczepionki zawierajace
Zywe a ane wirusy, takie jak szczepionki przeciw rozyczce, §wince, odrze i ospie wietrznej, przez okres

3 miesi

Q)
@)
Q¢ :



N
Po podaniu tego produktu leczniczego nalezy zachowac co najmniej 3 miesiace przerwy przed podaniem KO
szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy. Q

po podaniu szczepionki zawierajacej zywe atenuowane wirusy. W przypadku, gdy podanie immungdlobuliny
ludzkiej przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B jest niezbedne przed uplywem trzech do cztefech tygodni
po szczepieniu, ponowne szczepienie nalezy wykona¢ trzy miesiagce po podaniu imunoglobpl@przeciw
wirusowi zapalenia watroby typu B. N

Immunoglobuling ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B nalezy poda¢ trzy do czterech tEani

Wplyw na wyniki badan /\g)
O

Badania serologiczne
Po wstrzyknigciu immunoglobuliny przej$ciowy wzrost stgzenia we krwi pacjenta gézngch biernie
przenoszonych przeciwciat moze spowodowac fatszywie dodatnie wyniki badan seggtogicznych.

Pasywne przenoszenie przeciwcial przeciw antygenom erytrocytow, np. A, B oze wplywac na niektore
badania serologiczne dla alloprzeciwciat krwinek czerwonych (np. test Co ).

Badanie stezenia glukozy we krwi _(b

Niektére rodzaje badan stuzacych okreslaniu stezenia glukozy we krwi (na przyktad wykorzystujace metody
oparte na dehydrogenazie glukozowej-pirolochinolinochinonu (GDH-PQQ) lub glukozie-barwniku i
oksydoreduktazie) fatszywie interpretuja maltoze znajdujaca si¢ w produkcie ImmunoGam jako glukoze. Moze
to spowodowac¢ uzyskanie fatszywie zawyzonych odczytéw stezenia glukozy i w konsekwencji niewlasciwe
podawanie insuliny, prowadzace do zagrazajacej zyciu hipoglikemii. Ponadto przypadki rzeczywistej
hipoglikemii moga pozosta¢ nierozpoznane i nieleczone, jezeli stan hipoglikemii zostal zamaskowany fatszywie
podwyzszonymi odczytami stg¢zenia glukozy. W zwiatzku‘&\y’m, podajac ImmunoGam lub inne produkty do
podawania pozajelitowego zawierajgce maltoze, pomiar stg¢zenia glukozy we krwi nalezy przeprowadzi¢ metoda
swoistg dla glukozy. Nalezy dokladnie zapoznac si¢ H %rmacj ami dotyczacymi urzadzen do badania stezenia
glukozy we krwi, wlacznie z informacjami o paska stowych, w celu ustalenia, czy urzadzenie mozna
stosowac¢ z produktami do podawania pozaj elitowe@zawierajqcymi maltoze. W przypadku watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z producentem urzadzenia w ustalenia, czy mozna je stosowac z produktami do
podawania pozajelitowego zawierajacymi ma@.

AS
Cigza (b
Bezpieczenstwo stosowania tego p@ktu leczniczego w czasie cigzy u ludzi nie zostato okreslone w

kontrolowanych badaniach klinigznych. Obserwacje kliniczne zwigzane ze stosowaniem immunoglobulin
wskazuja, iz nie nalezy spodzi%gl si¢ wystepowania szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, ptod lub

noworodka. \Q

Laktacja ‘A
Immunoglobuliny sg Wyd_zielane do mleka matki, ale nie przypuszcza si¢, by wywieraty szkodliwy wptyw

na noworodka. .

4.6 Cigza i laktacja

N
O
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu
~

Nie stwierdzono wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.
N

)
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4.8 Dzialania niepozadane K

Na ogo6t w przypadku produktéw zawierajacych immunoglobuliny moga od czasu do czasu wystapié d/&ia
niepozadane, takie jak dreszcze, bol glowy, gorgczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawows; niskie

ci$nienie krwi i umiarkowany bdl dolnej cz¢éci kregostupa. 2
Ponizsza tabela zawiera dziatania niepozadane zwigzane z podaniem produktu leczniczego ImmeanoGam
. . . . . .. L » ., .
wystepujace w ciggu 7 dni od podania w badaniach klinicznych, w ktérych stosowano podar@mqsmowe.
Klasyfikacja ukladow i narzadow Kategoria
wg konwencji MedDRA Dzialania niepozadane czestosci ADR*
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100)
Zaburzenia naczyniowe Zawroty glowy Niezbyt czgsto
(=1/1 000 do <1/100)
Zaburzenia zoladka i jelit Nudnosci Niezbyt czgsto
(=1/1 000 do <1/100)
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki taczne; Bl stawow, kregostupa i migéni Niezbyt czgsto
(=1/1 000 do <1/100)
Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania Zmeczenie, stwardnienie, zte Niezbyt czgsto
samopoczucie, bol, goragczka (21/1.000 do <1/100)

* Czestos¢ wystgpowania okreslono z uzyciem nastepujacych kryteriow: bardzo czgsto (=1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100).

Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu:
Po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego Ir@moGam nie zglaszano zdarzen niepozadanych
wynikajacych z jego stosowania w immunoprofilaKtykte wirusowego zapalenia watroby typu B.

Informacje na temat bezpieczenstwa dotycza(c@nnik()w zakaznych, patrz punkt 4.4.
4.9 Przedawkowanie @
A

Nie zgltoszono zadnego przypadku pr: kowania.

5.  WLASCIWOSCI FARM%KOLOGICZNE
@

5.1 Wilasciwosci farmakoiynamiczne

\
Grupa farmakoterapeutyczna: Immunoglobulina przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B, kod ATC:
JO6BB04 . Q
A

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B zawiera gtéwnie immunoglobuling
typu G (IgG) ze specyficznie duzg zawarto$cia przeciwcial przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa
zapalenia wqt‘r‘(:}oy typu B (HBsAg).

&
)
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N
5.2  Wiadciwosci farmakokinetyczne &O
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B do podawania domi¢$niowego jeo:
biologicznie dostepna w uktadzie krazenia biorcy po 2—3 dniach od podania. O
N

Okres potowicznej eliminacji produktu leczniczego ImmunoGam wynosi 3—4 tygodnie. Okres ten moze rdznic¢
si¢ u poszczegodlnych pacjentow. Immunoglobuliny IgG i kompleksy IgG ulegaja rozpadowi w uktadzie
siateczkowo-$rodblonkowym. &‘J

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie @
%Y

Immunoglobuliny sg naturalnymi sktadnikami organizmu ludzkiego. Badania toksyczno$ci ostrej u zwierzat nie
maja znaczenia, gdyz wigksze dawki powoduja przecigzenie krwiobiegu. Badania toksycznosci wielokrotnej,
embriotoksycznosci i toksycznego wplywu na ptod nie sa w praktyce wykonywane z powodu indukcji
przeciwciat i ich interferencji z produktem leczniczym. Nie badano dziatania p tu leczniczego na uktad

immunologiczny noworodkow. bo

6. DANE FARMACEUTYCZNE Q(b
6.1 Wykaz substancji pomocniczych . (b

N
Maltoza

Polisorbat 80 \@
O

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne S
Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi leé{poza podanymi w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoS$ci Q

3 lata. QQO

_

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci prlzv)rzechowywaniu
Przechowywac¢ w lodowce (od 2°C @C). Nie zamrazac.

Fiolke nalezy przechowywa¢ w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

(o4}

6.5 Rodzaj i zawartos¢ Op‘zlkowania

bromobutylowej, aly injéwa ostong i plastikowym zamknigciem typu flip-off.

Produkt leczniczy Immg%am dostarczany jest w fiolkach szklanych typu 1, z korkiem z gumy
1 fiolka w opakowanl

%
O
S
>
O
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6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania K
Przed uzyciem produkt leczniczy ImmunoGam powinien osiggna¢ temperatur¢ pokojowg (okoto 20°C (@C).

Roztwér powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozoity. Nie wolno t@wac’
roztworow metnych lub zawierajacych osad. 6

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé w S b zgodny
z lokalnymi przepisami. @
AV

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA l)OPUSZCZENIE DO
OBROTU

¥
Cangene Europe Limited Q
S

Parkshot House
5 Kew Road
Richmond, Surrey TW9 2PR
Wielka Brytania Q(b
) O\
8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
<O
%)
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA &"

AV

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO O

Szczegdlowa informacja o tym produkcie lec@ym jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych: http://www.e;r@uropa.eu

4Y
s(b
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http://www.ema.europa.eu/

ANEKS &Q

WYTWORCA SUBSTANCJI BI ICZNIE CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIAO ZA ZWOLNIENIE SERII
WARUNKI POZWOLENIA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



o~
A. WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA &O
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII Q

Nazwa 1 adres wytworcy substancji biologicznie czynnej

O
Cangene Corporation b

155 Innovation Drive . @
Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3 N
Kanada

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Boulevard René Branquart, 80
B-7860 Lessines
Belgia

&
&
Baxter S.A. é\/
N
S
e

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OB@U
e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg. @Q

N

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZA: EZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZE(}\/

QO

. INNE WARUNKI O

Nie dotyczy

System nadzoru nad bezpieczenstwem stoso %produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi ZapewnLqZG: system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych, opisany w wersji 2.0 prz@dstawionej w Module 1.8.1 wniosku o dopuszczenie do obrotu, jest
zorganizowany i bedzie prawidtowo jonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania ktéw leczniczych, ktore zostaly wyszczegélnione w planie monitorowania
bezpieczenstwa zgodnie z a 1.3 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP, ang. Risk Management Plan),
przedstawiong w Module 182 wniosku o dopuszczenie do obrotu i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami
uzgodnionymi z Komit ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for
Medicinal Products fo() an Use).

Zgodnie z Wytyc i CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow leczniczych
stosowanych u lddz; kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym okresowym raportem o
bezpieczenstwi UR, ang. Periodic Safety Update Report).

)
&
S
O
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N
Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac: &O
. jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualng specyfikacje dotyczaca Q
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka; Q
k

. w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania pro
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;
. na zadanie EMEA. b

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, p ®Zostanie
oficjalnie zwolniona przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone d o celu.

S
Q 11



A}@U LOTKA DLA PACJENTA

OZNAKOWANIE OPAKOW
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE KARTONOWE

5
$

o
N
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO N |
\J
ImmunoGam 312 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan . \@
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B Q
y ¢
| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) A,
(&)

Kazdy mililitr zawiera 312 j.m. immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowi zapalenid/vatroby typu B,
co odpowiada zawartos$ci biatka wynoszacej 30—-70 mg/ml, w tym co najmniej 969 %munoglobuliny
typu G (IgG).

Jedna fiolka o pojemnosci 1 ml zwiera 312 j.m. przeciwciat anty-HBs. OQ

Jedna fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 1560 j.m. przeciwcial anty-HBs. b

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Ko} \
<
Substancje pomocnicze: Maltoza (dalsze informacje, patrz ulotka d@acj enta) oraz polisorbat 80
o
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA \
N

Roztwor do wstrzykiwan O

I fiolka (312 j.m./1 ml) §

1 fiolka (1560 j.m./5 ml) /\,
| 5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA Q

-~
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zas@waniem leku.
Do stosowania domig¢§niowego @
N

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedo@nym i niewidocznym dla dzieci.

>

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

N

AN

| 8. TERMIN WAZNOSCI

2

Termin wazn.: Q
Vol

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

AN

Przech@wé w lodowce (od 2 do 8°C). Nie zamrazac.
Ob
Q\
14



PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

o~
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 'KU
WELASCIWE (Y

<O

U
.\@

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Cangene Europe Limited Q
Parkshot House @
5 Kew Road /\/
Richmond, Surrey TW9 2PR 0
Wielka Brytania /\/

9

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTUN) \

| 13. NUMER SERII

(
Seria nr: Q

Oy
| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI N |
S
Lek wydawany na recepte. O\®
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA ‘Q\\ |
4%

| 16.  INFORMACJA PODANA BRAJLEM {J |

[Zaakceptowano uzasadnienie braku podania iﬁgrmacji brajlem]
AS

L 4

Q
%
$

&
X
S
>
@)

S
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
OZNAKOWANIE FIOLKI

>
S
S

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

|

ImmunoGam 312 j.m./ml, roztwdr do wstrzykiwan .
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B
M

| 2. SPOSOB PODAWANIA .

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

| 4. NUMER SERII

Seria nr:
OQ

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1560 j.m./5 ml

N\
312 j.m./1 ml O’ﬁ‘
Q

-

6. INNE o)

Tu zostanie wstawione logo firmy Cangerg@Q
4%
L

L 4

Q
%
$

&
X
S
>
@)

S
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B. ULOTKA DLA
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ImmunoGam 312 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan

N
ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA &O
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B O

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku. b
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac. . @
- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja. N

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza. /\/
Spis tresci ulotki: /\S’

Co to jest ImmunoGam i w jakim celu si¢ go stosuje %

Informacje wazne przed zastosowaniem leku ImmunoGam 0

Jak stosowa¢ ImmunoGam Q
Mozliwe dziatania niepozadane O
Jak przechowywa¢ ImmunoGam b
Inne informacje

Al S

1. COTOJEST IMMUNOGAM I W JAKIM CELU SIE}?@STOSUJE
N

Co to jest InmunoGam AQ

Lek ImmunoGam nalezy do grupy lekow zawierajacych immunoglobuliny (przeciwciata, ktére moga chronié¢

przed pewnymi zakazeniami) obecne we krwi ludzkiej. Le munoGam zawiera podwyzszone st¢zenia

immunoglobulin ludzkich przeciw wirusowi zapalenia w y typu B, gléwnie immunoglobuling typu G (IgG)

1jest otrzymywany z osocza krwi dawcow z USA, pod@ ch badaniom przesiewowym.

W jakim celu stosuje si¢ InmunoGam QQ

Lek ImmunoGam zapewnia ochrong przed wirugem zapalenia watroby typu B przez krotki okres 1 jest

stosowany w nastepujacych przypadkach:

- U pacjentdéw niezaszczepionych maja rzypadkowy kontakt z wirusem (wigcznie z osobami o
szczepieniu niepetnym lub nieudok towanym).

- U pacjentéw hemodializowanych 0ki szczepienie nie stanie si¢ skuteczne.

- U noworodkow, ktérych matki gg\dsicielkami wirusa zapalenia watroby typu B.

- U pacjentdéw niewykazujacyc owiedzi immunologicznej (przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B niemierzaln szczepieniu oraz u pacjentow, w przypadku ktorych niezbedna jest
ciaggta profilaktyka z powogu statego zagrozenia zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B.

Q

2. INFORMACJE \K E PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMMUNOGAM
A

NIE wolno stosowa¢ leku ImmunoGam

- jezeli WczeéniMstqpila reakcja alergiczna na immunoglobuliny ludzkie, inne produkty krwiopochodne
lub kt(’)ryko‘l@k sktadnik leku ImmunoGam.

- jezeli u pacjenta wystepuje niedobdr IgA, powodujacy wystapienie reakcji alergicznej na produkty
zawierajace IgA.

N
e
S
O

S
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Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek ImmunoGam K

Ogolne ostrzezenia zwigzane z lekiem ImmunoGam: Q

. Na ogo6t immunoglobuliny moga powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak dreszcze, bol glowD
goragczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, artralgia (bol stawow), niskie ci$nienie krwi i
umiarkowany bol dolnego odcinka kregostupa. DN

. Nalezy regularnie monitorowac u pacjentdow przeciwciala przeciw immunoglobulinie ludzkiej przeciw

wirusowi zapalenia watroby typu B.

. Podanie immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B moze \wodowac
spadek ci$nienia krwi z reakcjg alergiczna, nawet u tych pacjentow, ktorzy wczesme&rowah leczenie
immunoglobulinami. W razie podejrzenia wystapienia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej nalezy
natychmiast przerwa¢ wstrzykiwanie. W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy zastosowaé powszechnie
przyjete postepowanie w terapii wstrzasu. /\\,’

. Immunoglobulina A: Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o braku immunoglobuliny typu A (IgA) we krwi.

Lek ImmunoGam zawiera mate ilosci IgA. U pacjentéw z niedoborem IgA moze wystapi¢ reakcja

alergiczna na ten lek.

. Lek ImmunoGam zawiera maltozg (10% wagowo).
Badania serologiczne P

ImmunoGam moze powodowac wzrost st¢zenia réoznych przenoszonych przeciwcial, co moze spowodowac
fatszywie dodatnie wyniki niektérych badan surowicy krwi. Rowniez przeniesienie przeciwcial do antygenow
grupy krwi moze wplywac na wyniki pewnych badan krwi dla alloprzeciwciat krwinek czerwonych (np. test

Coombsa). Q\

Badanie stezenia glukozy we krwi \®

Badanie stezenia glukozy we krwi: podajgc lek ImmunoG Qomlar stezenia glukozy we krwi nalezy
przeprowadzi¢ metoda swoista dla glukozy. Zalecenie t ika z tego, ze niektdre rodzaje urzadzen do

pomiaru stezenia glukozy we krwi falszywie interpretuﬁ maltoze znajdujaca si¢ w leku ImmunoGam jako
glukoze¢. Moze to spowodowac falszywie podwyzszone odczyty stezenia glukozy i w konsekwencji niewtasciwe
podanie insuliny, prowadzace do zagrazajacej zyciu hipoglikemii. Ponadto przypadki rzeczywistej hipoglikemii
moga pozostac nieleczone, jezeli hipoglikemia @%by zamaskowana fatszywie podwyzszonymi odczytami

stezenia glukozy. Q

Bezpieczenstwo wirusowe

Jezeli leki sa wytwarzane z ludzkiej krw"@osocza, podejmuje si¢ szereg krokéw w celu zapobiegania
zakazeniom przekazywanym od dawc rwi do pacjentow. Obejmuja one staranng selekcje dawcow krwi lub
osocza w celu wykluczenia zagroze %zemeswma zakazenia oraz badanie kazdej donacji i pul osocza w
kierunku obecno$ci wirusa/zakazefitay Wytworcy tych produktéow podejmujg dodatkowe kroki w przetwarzaniu
krwi i osocza, ktore moga inakt ac lub usuna¢ wirusy. Pomimo tych srodkow, podajac leki przygotowane z
ludzkiej krwi lub osocza, nie r@na catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to
réwniez wszelkich nieznan}@ub nowo zagrazajacych wirusow czy innych rodzajoéw zakazen.

Podejmowane dziatani %a si¢ za skuteczne w przypadku wiruséw otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci ), wirus zapalenia watroby typu B 1 wirus zapalenia watroby typu C.

wirus zapaleni roby typu A i parwowirus B19.

. (7

Podawanie immunoglobulin nie jest wigzane z przypadkami zakazen wirusem zapalenia watroby typu A lub
parwowirusem B19 by¢ moze rowniez dlatego, ze znajdujace si¢ w produkcie przeciwciata przeciw tym
zakazeniom wykazuja dziatanie ochronne.

o
O

Q 19

Podejmowane dz; %a moga mie¢ ograniczong wartos¢ w przypadku wiruséw bezotoczkowych, takich jak
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Zdecydowanie zaleca si¢, aby po kazdym podaniu dawki leku ImmunoGam zapisa¢ nazw¢ i numer serii &O
produktu w karcie pacjenta w celu zachowania spisu zastosowanych serii. Q
Stosowanie leku ImmunoGam z innymi lekami
. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekac V@cznie
z tymi, ktore wydawane sa bez recepty, np. o lekach ziotowych. }b
. Nalezy poinformowac¢ lekarza o planowanym przyjeciu szczepionki lub odbyciu szczeplema w minionych
trzech miesigcach. Powodem jest fakt, ze lek ImmunoGam moze wptywac na odpowiedzwa niektore
szczepionki atenuowane, takie jak szczepionki przeciw rdzyczce, Swince, odrze i 05&;&1;&2116_].
. Nie ma dostepnych danych na temat interakcji leku ImmunoGam z innymi lekami'.\/

Ciaza i karmienie piersia /\S)
Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. on
Lekarz prowadzacy zdecyduje, czy lek ImmunoGam moze by¢ stosowany w czasiE' cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn 0O
Lek ImmunoGam nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechamcznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. (b

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku ImmunoGam Q

Lek ImmunoGam zawiera 0,16 g maltozy w dawce 500 j.m. Nalw‘&wziqé pod uwage w przypadku pacjentow

z cukrzyca.
Ng

&

Wymagana ilo$¢ leku ImmunoGam zostanie ustalona przez lekarza lub pielggniarke. Ponizsza tabela zawiera
zalecane dawki. Zdecydowanie zaleca si¢ szczepienie przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B. Pierwsza
dawke szczepionki mozna wstrzykngé w tym samym dniu co immunoglobuling ludzka przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu B, ale w inne miejsce. O

AN

3.  JAK STOSOWAC LEK IMMUNOGAM

Wskazanie ,.\D Dawka Czesto$é podawania
Zapobieganie wirusowemu zapaleniu watroby Co najmniej 500 j.m. | w zaleznos$ci od intensywnosci kontaktu, jak
typu B w razie przypadkowego kontaktu z, Q najszybciej po kontakcie z wirusem, najlepiej
wirusem u pacjentdw niezaszczepionych A/\/ w ciggu 24-72 godzin.
Immunoprofilaktyka wirusowego zapalenia? 8-12 j.m./kg, co 2 miesigce do czasu uzyskania serokonwersji
watroby typu B u pacjentow s maksymalnie po szczepieniu.
hemodializowanych A 500 j.m.
Zapobieganie wirusowemu zapaleniu watroby 30-100 j.m./kg Podanie immunoglobuliny przeciw wirusowi
typu B u noworodkow, ktorych matki sa zapalenia watroby typu B moze wymagaé
nosicielkami wirusa zapalenia watroby typu B, powtarzania do czasu uzyskania serokonwersji
zaraz po urodzeniu lub jak najszybciej po po szczepieniu.
urodzeniu ,
Instrukcja uzycia
Przed uzyciem le}\QmunoGam powinien osiggnaé temperature pokojowa (okoto 20°C do 25°C). Roztwoér

powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozoélty, zasadniczo pozbawiony obcych
czastek. Nie wolno stosowac roztworéw metnych lub zawierajacych osad.

narami , lub do prawej strony z przodu mi¢$nia uda (czgs$¢ przednio-boczna) noworodka.
Q .

W prz §§ podama domieg$niowego lek ImmunoGam nalezy wstrzykna¢ do gérnej czgéci ramienia (migsien



N
Jezeli konieczna jest podanie duzej objetosci leku (powyzej 2 ml w przypadku dzieci lub powyzej 5 ml w KO
przypadku dorostych), zaleca si¢ podanie leku ImmunoGam w dawkach podzielonych w rézne miejsca. Q

Jezeli niezbedne jest jednoczesne szczepienie, immunoglobuling i szczepionke nalezy poda¢ w dwa r(')Zna
miejsca.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku ImmunoGam b

Nie ma dostepnych danych w przypadku przedawkowania. W przypadku podania domie;s’niowegb leku
ImmunoGam jedyng oznaka przedawkowania moze by¢ bol i1 tkliwos¢ uciskowa w miejscu wstrzyknigcia.

2
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE C/)\/

/
Jak kazdy lek, ImmunoGam moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestotliwos¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych wymienionyc@niiej zdefiniowano wedtug

nastgpujacych kryteriow: O
- bardzo czgsto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentéw), b

- czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentdow na 100), (b

- niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 1 000),

- rzadko (dotyczy od 1 do 10 pacjentéw na 10 000), Q

- bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow),.
- nieznane (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie pnych danych).

Dzialania niepozadane zgloszone w trakcie badan kliniczny u ImmunoGam podawanego domigsniowo
(wstrzyknigtego do migsnia) wystepowaly niezbyt czesto (: czyly 1 do 10 pacjentow na 1 000). Nastepujace
dziatania niepozadane zglaszano w ciggu pierwszych 7 o przyjeciu leku ImmunoGam: nudnosci,
zmeczenie, stwardnienie (obrzmienie i twardo$¢) w mi wstrzykniecia, zte samopoczucie, bodl, goraczka, bol
stawow, bdl plecéw, bdl migsni, bol glowy 1 zawro wy.

Opisane ponizej dzialanie niepozadane moze byépowazne i byto obserwowane sporadycznie.

. Reakcja alergiczna: Istnieje prawdopngeﬁstwo wystapienia reakcji alergicznej po podaniu niniejszego
leku. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu ktéregokolwiek z nastepujacych objawow
po otrzymaniu leku ImmunoGam:‘Sl

o pokrzywka, zaczerwieniona skora lub wysypka, obrzek okreslonego miejsca, takiego jak miejsce
wstrzyknigcia lub twarz;D'
o ucisk w klatce piersiowej, brak tchu, $wiszczacy oddech;
o szybkie przyspieszenie akcji serca, nagly spadek ci$nienia krwi i/lub wstrzas.
Te objawy moga by¢ wezesnymi oznakami reakcji alergicznej. W zaleznos$ci od rodzaju i stopnia
cigzkosci reakcji alergicznej, lekarz moze zastosowac¢ dodatkowe leczenie lub podjac decyzje o
natychmiastowym przerwaniu wstrzykiwania.

W przypadku podania domigsniowego moze od czasu do czasu wystapi¢ pewien dyskomfort w miejscu
wstrzyknigcia, taki jak miejscowy bol Iub tkliwo$¢ uciskowa. U pacjentéw z cigzka trombocytopenig lub
jakimikolwiek zaburzeniami krzepnigcia, ktore moga by¢ przeciwwskazaniami do wstrzykni¢¢ domig$niowych,
lek ImmunoGam nalezy podac¢ tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci przewazaja nad potencjalnymi
zagrozeniami.

~
Jesli nasili sie ktorekolwiek z dzialan niepozadanych wymienionych w tej ulotce lub wystapia jakiekolwiek
dzialania niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, pielegniarke lub
farmaceute.

O
O
Q y
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IMMUNOGAM KO

. Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
. Nie stosowa¢ leku ImmunoGam po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i ﬁkowaniu
zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca. b
. Przechowywaé¢ w lodowce (od 2 do 8°C). @
. .« 7 L 4
o ie zamrazac.
N e zamrazac . ’\\ |
. Fiolke¢ nalezy przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiattem.
w
. Nie nalezy stosowa¢ leku ImmunoGam, jezeli roztwor wydaje si¢ me¢tny lub zawiera osad. Lekoéw nie

nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Wszelk@p!sztki
niewykorzystanego produktu nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi prz@ami. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek InmunoGam b
0p)
- Substancja czynng leku jest immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B.
Lek ImmunoGam dostepny jest w fiolkach o pojemnosci 1 1’11?&135 ml, zawierajacych 30—70 mg/ml
biatka osocza ludzkiego, w ktorym 96% (312 j.m./ml) to iﬁml\ oglobulina typu G (IgG).

- Inne sktadniki to maltoza i polisorbat 80. \®
Jak wyglada lek ImnmunoGam i co zawiera opakowanie§O

Lek ImmunoGam ma posta¢ roztworu do wstrzykiwzfd/xﬁzklanej fiolce. Jest to przezroczysty lub lekko

opalizujacy, bezbarwny lub jasnozétty ptyn.
Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka. Q

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca Q

Podmiot odpowied;ia}nv . Q
Cangene Europe Limited /\/

Parkshot House (b
5 Kew Road s
Richmond, Surrey TW9 2PR

Wielka Brytania /\/

Tel.: +44 (0) 208 334 8527 @

Faks: +44 (0) 208 334 8557\0

Wytwoérca /\/
Cangene CorporationS)

155 Innovation Dr

Winnipeg, MA
%

R3T 5Y3

Kanada Q)
N
\l
NG
>
QO
O
Q .
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Data zatwierdzenia ulotki K

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds. Prod@w
Leczniczych: http://www.ema.europa.cu O
o

9

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Dawkowanie 0
Ay
- Zapobieganie wirusowemu zapaleniu watroby typu B w razie przypadkowego kontaktu z wirusem u
N

pacjentoOw niezaszczepionych:
Co najmniej 500 j.m., w zaleznosci od intensywno$ci narazenia, jak na@aiej po narazeniu, najlepiej w
ciggu 24-72 godzin.

- Immunoprofilaktyka wirusowego zapalenia watroby typu B u pacjentow hemodializowanych:
8-12 j.m./kg, maksymalnie 500 j.m., co 2 miesigce, do czasu uz l@lia serokonwersji po szczepieniu.

- Zapobieganie wirusowemu zapaleniu watroby typu B u nowor w, ktorych matki sg nosicielkami
wirusa zapalenia watroby typu B, zaraz po urodzeniu lub j a jszybciej po urodzeniu:
30-100 j.m./kg. Podanie immunoglobuliny przeciw wirusQi
powtarzania do czasu uzyskania serokonwersji po szcze

We wszystkich tych przypadkach zdecydowanie zaleca si¢ szczepienie przeciw wirusowi zapalenia watroby
typu B. Pierwsza dawke szczepionki mozna wstrzyknaé @ samego dnia co immunoglobuline ludzka przeciw
wirusowi zapalenia watroby typu B, ale w inne miej sc9\/

U pacjentéw niewykazujacych odpowiedzi immu@cznej (poziom brak mierzalnego poziomu przeciwciat
przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B) po szcZepieniu oraz u pacjentdow, u ktorych konieczna jest ciggta
profilaktyka, mozna rozwazy¢ podawanie 500 '.éw przypadku dorostych i 8 j.m./kg w przypadku dzieci co 2
miesigce, biorac pod uwage, ze minimalne oc@ne miano przeciwciat wynosi 10 mj.m./ml.

Nalezy rowniez uwzglednia¢ dawki i scheaaty dawkowania dla immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu B podawanej domigsniowo, zalecane w innych oficjalnych wytycznych.

Sposéb podawania s
AL

Lek ImmunoGam nalezy podawaé¢ domig$niowo.
Jezeli konieczne jest podar@iej objetosci leku (>2 ml u dzieci lub >5 ml u dorostych), zaleca si¢ podanie
podzielonych dawek w ré'g: iejsca.

A
Jezeli niezbedne jest jednoczesne szczepienie, immunoglobuling i szczepionke nalezy poda¢ w dwa rézne

miejsca. ’\
O

Instrukcja dot{_c)zgca przygotowania leku do stosowania i usuwania
Przed uZyc&e@ék ImmunoGam powinien osiggna¢ temperature pokojowa (okoto 20°C do 25°C).
%

Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozoétty. Nie wolno stosowac
roztworéw metnych lub zawierajacych osad. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady
naleZLusunalc' w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.
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