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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI &

ImmunoGam 312 Ul/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA \O

Fiecare ml contine imunoglobulind umana anti-hepatitd B 312 Ul, echivalent unui continut pfeteicjde 30-
70 mg/ml, din care imunoglobulind G (IgG) 96%. @

Un flacon a 1 ml contine anticorpi anti-HB; 312 Ul
Un flacon a 5 ml contine anticorpi anti-HB; 1560 UI

IgGy: 64-67%
IgGy: 25-27%
IgGs: 7-9%

Tipurile de subclase de imunoglobulind IgG sunt: %\
L

1gGy: 0,1-0,3%
Continutul de imunoglobulind A (IgA) este mai mic de 40 micrograrm\

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila AO

ImmunoGam este o solutie limpede pana la usor opalescenta, incolora sau de culoare galben deschis.

4. DATE CLINICE %
4.1 Indicatii terapeutice Q
IS \

Imunoprofilaxia hepatitei B Q
4

- In cazul expunerii accidentale,a 1ectilor neimunizati (incluzénd persoanele la care schema de vaccinare
este incompleta sau la care @ ¢ cunoscut statusul de vaccinare).

- La pacientii care efectu dinte de hemodializa, pana cand vaccinarea devine eficace.
- La nou-nascuti ale ame sunt purtatoare ale virusului hepatitei B.
- La subiectii nu au’ avut un raspuns imun (nu prezinta un titru determinabil de anticorpi impotriva

hepatitei B) ccinare §i pentru care este necesara o preventie continua, din cauza riscului permanent
de infectargcu hgpatita B.

corespunzatoarga imunoglobulinei umane anti-hepatitd B cu administrare intramusculara.

S
O

De asemen@@ avute in vedere si recomandarile din alte instructiuni oficiale cu privire la utilizarea



4.2 Doze si mod de administrare W@
L 4
Doze &\

- Prevenirea hepatitei B 1n cazul expunerii accidentale a subiectilor neimunizati: Q

Cel putin 500 UI, in functie de gradul expunerii, cat mai repede posibil dupa expunere, d in

primele 24 - 72 de ore. 0

- Imunoprofilaxia hepatitei B la pacientii care efectueaza sedinte de hemodializa:
8-12 Ul/kg, maxim 500 Ul, la interval de 2 luni, pana la seroconversia obtinutd dupa @ inare.

- Prevenirea hepatitei B la nou-ndscuti ale caror mame sunt purtatoare ale vims@patitei B, la nastere

sau cat mai curand dupa nastere: &‘
30-100 Ul/kg. Este posibil sa fie necesara repetarea administrarii de imunggl ind anti-hepatita B, pana
la seroconversia obtinuta dupa vaccinare. %

A
Toate aceste situatii reprezinta indicatii majore pentru vaccinarea impotriva virusului hepatitei B. Prima doza

a vaccinului poate fi administrata in aceeasi zi cu imunoglobulina umzﬁ&nﬁ-ﬁepatité B, 1nsé intr-un loc diferit

de injectare.

La subiectii care nu au avut un raspuns imun (nu prezintd un titru @abil de anticorpi Impotriva hepatitei
B) dupa vaccinare si pentru care este necesara o preventie conti se poate lua in considerare administrarea
unei doze de 500 Ul la adulti si a unei doze de 8 Ul/kg la copiiMa intérval de 2 luni; se considera ca un titru de
anticorpi minim protector este de 10 mUI/ml. \

De asemenea, trebuie avute in vedere si recomandarile din alte instructiuni oficiale cu privire la dozele si schemele
terapeutice pentru imunoglobulina umana anti-hepatitd B cu administrare intramusculara.

Mod de administrare \

ImmunoGam trebuie administrat intramuscular.@

Daci este necesar un volum mare (>2 m? ii sau >5 ml la adulti), se recomandad administrarea in doze
fractionate, in locuri de injectare diferitc
«.)

Cand este necesara vaccinarea simultand, imunoglobulina si vaccinul trebuie administrate n locuri de injectare
. . 4
diferite.

Dacé administrarea intramuscu@!e contraindicata (tulburari de sdngerare), injectarea se poate efectua
subcutanat, daca nu este dis n medicament cu administrare intravenoasa. Totusi, trebuie mentionat ca nu
exista date clinice de efic te Care sa sustind administrarea subcutanata.

4.3 Contraindicatii

N\
Hipersensibilitate la oricare dintre componente.

Y
Hipersensibilitate la imunoglobuline umane, in special in cazurile foarte rare de deficit de IgA, cand pacientul

prezinta anti@iv impotriva IgA.



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare W@

. -~
Se vor lua masuri de precautie cu privire la faptul ca ImmunoGam nu este administrat intr-un vas de sAnge.N,
deoarece exista riscul de soc. \

Daca persoana vaccinata este purtitoare de AgHB;, nu exista niciun beneficiu al administrarii ace@ament.

Reactiile veridice de hipersensibilitate sunt rare. 0

ImmunoGam contine o cantitate mica de imunoglobulina A (IgA mai putin de 40 microgrande/ml). Persoanele cu
deficit de IgA au potential de a dezvolta anticorpi impotriva IgA si pot prezenta reactii anafilactice dupa
administrarea componentelor sanguine ce confin IgA. Ca urmare, medicul trebuie sa evalueze beneficiile
tratamentului cu ImmunoGam comparativ cu riscul potential al reactiilor de hipersensibilitate.

. -

In cazuri rare, imunoglobulina umana anti-hepatita B poate sa determine o scadere marcata a tensiunii arteriale
cu reactie anafilactica, chiar si in cazul pacientilor care au tolerat un tratament anterior cu imunoglobulina.

Suspectarea aparitiei unor reactii alergice sau de tip anafilactic impune Intreruperea imediata a administrarii.
In caz de soc, trebuie aplicate masurile medicale standard pentru tratamentul socului.

Masurile standard pentru prevenirea infectiilor transmise prin utilizarea medicamentelor preparate din sange
sau plasma umana includ selectarea donatorilor, screeningul donarilor individuale si al rezervelor de plasma
pentru markerii specifici ai infectiilor si includerea in procesul de fabricatie a unor etape pentru
inactivarea/indepartarea virusurilor. In ciuda acestui fapt, atunci cdnd sunt administrate medicamente preparate
din sange sau plasma umana, posibilitatea de transmitere a agentilor infectiosi nu poate fi exclusa in totalitate.
Acest lucru se aplicd si pentru virusurile necunoscute sau nou aparute, precum si pentru alfi agenti patogeni.

Masurile luate sunt considerate eficace in cazul virusurilor incapsulate cum sunt HIV, HBV s1 HCV.

Masurile aplicate pot avea o valoare limitata imeotriva virusurilor nefncapsulate, cum sunt HAV sau
parvovirusul B19.

Exista o experientd clinica linistitoare irf%
B19 prin intermediul administrarii de i
la siguranta virala 1l are continutul de a

priveste absenta transmiterii hepatitei A sau a parvovirusului
ulinele; de asemenea, se presupune ca o contributie importanta

Se recomanda ferm, ca de fiecare and se administreaza unui pacient ImmunoGam, sa se Inregistreze

p€ntului, pentru a se putea asocia pacientul cu lotul medicamentului.

denumirea si numarul lotului n@
O doza de 500 UI Immuno tine maltoza 0,16 g. Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu
diabet zaharat.

4.5 Interac;iuni&lte edicamente si alte forme de interactiune

m atenuate

Vaccinuri cu vi
Administrarea % obulinei poate sa interactioneze pentru o perioada de 3 luni cu modul de dezvoltare a unui

raspuns imun [ inuri cu virusuri vii atenuate, cum sunt vaccinurile Tmpotriva rubeolei, oreionului, rujeolei
si varicelei.

Dupa a isfrarea acestui medicament, se recomanda un interval de 3 luni inainte de administrarea de vaccinuri
care rusuri vii atenuate.

A\
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Imunoglobulina umana anti-hepatitd B trebuie administrata la interval de trei sau patru sdptdmani dupa @
vaccinarea cu un astfel de vaccin care contine virusuri vii atenuate; in cazul in care administrarea °
imunoglobulinei umane anti-hepatita B este necesara la mai putin de trei sau patru saptaméani dupa vac M
trebuie efectuatd o revaccinare la interval de trei luni dupa administrarea imunoglobulinei umane K

anti-hepatita B. O
Interferenta cu teste de laborator 0\

Teste serologice '

Dupa injectarea imunoglobulinei, cresterea tranzitorie a diversilor anticorpi transferati pasiv @ oele pacientului
poate determina obfinerea unor rezultate fals pozitive la testele serologice.

Transmiterea pasiva a anticorpilor impotriva antigenelor eritrocitare, de exemplu! @poate interfera cu
unele teste serologice pentru detectarea anticorpilor eritrocitari (de exemplu cu t:tu ombs).

Testarea glicemiei Vo 2
Unele tipuri de sisteme de testare a glicemiei (de exemplu cele bazate pe metodele glucozo-dehidrogenaza-
pirolo-chinolin-chinond (GDH-PQQ) sau glucozo-dye-oxidoreductaza) interpreteaza in mod eronat maltoza
continutd in ImmunoGam ca fiind glucoza. Aceasta poate avea ca rezultat valori fals crescute ale glicemiei si,
drept consecintd, administrarea inadecvata de insulind, rezultand hipoglicemie care poate sa puna viata in
pericol. De asemenea, cazurile reale de hipoglicemie pot riméne netratate, dacé hipoglicemia este mascata de
valorile fals crescute ale glicemiei. In consecintd, cand se administreazd ImmunoGam sau alte medicamente cu
utilizare parenterala care contin maltoza, determinarea glicemiei trebuie realizata printr-o metoda specifica
pentru glucoza. Pentru a determina daca un sistem de testare a glicemiei este adecvat pentru utilizare in cazul in
care se administreaza parenteral medicamente care contin maltoza, trebuie citite cu atentie informatiile referitoare
la aceste sisteme pentru testarea glicemiei, incluzind testele tip strip. Dacd exista incertitudini, trebuie contactat
producatorul sistemului de testare a glicemiei, pentru Mina daca sistemul este adecvat pentru utilizare in
cazul in care se administreazd parenteral medicamente careyonin maltoza.

4.6 Sarcina si alaptarea %

Sarcina
Siguranta utilizarii acestui medicament th | sarcinii nu a fost stabilitd prin studii clinice controlate.
Experienta clinicd cu imunoglobuline 56 a cd nu sunt de asteptat efecte nocive asupra evolutiei sarcinii

A

sau asupra fatului si nou-nascutuluie

Alaptarea »

Imunoglobulinele sunt secretate in lapte, dar nu se asteapta aparitia de efecte nocive asupra nou-nascutului.

/"

4.7 Efecte asupra capacitiﬁ de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu a fost observat niciun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

a~
4.8 Reactii adverse\

In general, in ¢ Qnistririi de medicamente care contin imunoglobuline, pot sd apara ocazional reactii

adverse cum risoane, cefalee, febra, varsaturi, reactii alergice, greata, artralgii, tensiune arteriald mica si
dorsalgii mo e.

O
O



utilizat administrarea intramusculara, in primele 7 zile de la administrarea ImmunoGam,:

X

in tabelul de mai jos sunt prezentate reactiile adverse asociate, rezultate din studii clinice in cadrul cirora N@

Clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si organe | Reactie adversa Frecventa RA*
Tulburéri ale sistemului nervos Cefalee Mai putin frecvente
(=1/1000 si <1/100)
Tulburari vasculare Ameteli Mai putin frecvente
(>1/1000 si <1/100)
Tulburéri gastro-intestinale Greata Mai putin frecvente
(=1/1000 si <1/100)
Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului Artralgii, dorsalgii, mialgii Mai putin frecvente
conjunctiv (>1/1000 si <1/100)
Tulburéari generale si la nivelul locului de Fatigabilitate, induratie, stare Mai putin frecvente
administrare generald de rau, durere, febra (=>1/1000 si <1/100)

* Frecventa a fost evaluata pe baza urmatoarelor criterii: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10),

mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100).
A~ 4
. ~ . ~ .
Experienta dupa punerea pe piata: 7\
Dupa punerea pe piata nu au fost raportate evenimente adverse consecutive utilizarii ImmunoGam pentru
imunoprofilaxia hepatitei B. N

Pentru informatii privind siguranta virala vezi pct. 4.4.

4.9 Supradozaj 0

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj. Q
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE %

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: imunoglobut&i-hepatité B, codul ATC: JO6BB04

Imunoglobulina umand anti-hepatitd B contine in principal imunoglobulina G (IgG), cu un continut specific
mare de anticorpi impotriva antigenului de suprafatd al virusului hepatitei B (AgHB;).

o~
5.2  Proprietati farmacocinetice’

Imunoglobulina umana a titd B cu utilizare intramusculara este biodisponibild in circulatia persoanei la
care s-a efectuat administrarea dupa un interval de 2 - 3 zile.

ImmunoGam prezinta un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de 3 - 4 saptamani. Acest timp de
injumatatire plasmatica prin eliminare poate sa varieze de la un pacient la altul.

IgGsi complexele G sunt scindate la nivelul sistemului reticulo-endotelial.

\}
&)
O



5.3 Date preclinice de siguranta &

4

o
Imunoglobulinele sunt componente normale ale corpului uman. La animale, testele pentru toxicitate acutd nu,

sunt relevante, deoarece administrarea unor doze mai mari are ca rezultat o supraincarcare. Testele de toxicitate
cu administrare de doze repetate si studiile de toxicitate embrio-fetale nu sunt practicabile, din cauza inductiei
producerii de anticorpi si interactiunii cu acestia. Nu au fost studiate efectele medicamentului a Msisfemului

imun al nou-niscutului. 0

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE @

6.1 Lista excipientilor @
Maltoza \
Polisorbat 80 @

6.2 Incompatibilitati @

L
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exc@or mentionate la pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare o

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela. Q
~

A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
6.5 Natura si continutul ambalajului

L 4
ImmunoGam este furnizat intr-un flacon,dimgticla Tip 1, prevazut cu dop din cauciuc bromobutilic siliconizat,
sigiliu din aluminiu §i capac detasabil din plastic.

Mirimea ambalajului: cutie cu 1 \
6.6 Precautii speciale pentr area reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

ImmunoGam trebuie adus 1 atura camerei (aproximativ 20°C pana la 25°C) 1nainte de utilizare.

Solutia trebuie sa fie limpede pana la usor opalescenta, incolord sau de culoare galben deschis. Solutiile cu
aspect tulbure sau wﬁté depozite nu trebuie utilizate.

Orice medicamen@izat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA W@

Cangene Europe Limited
Parkshot House
5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR \Q
Marea Britanie Q
8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA (b

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI@

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI @

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe Webﬁ\ulAgen‘;iei Europene
a Medicamentului http://www.ema.europa.eu @



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

ANEX
PRODUCATORUL SUBSTANT OGIC ACTIVE SI
DETINATORUL AUTORIZATIEL DE FABRICATIE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA IEI

CONDITIILE EMITERII@)RIZATIEI DE PUNERE PE PIATA



A. PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL AUTORIZAT @
DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI ¢

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

Cangene Corporation \O
155 Innovation Drive 0

Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3
Canada

Numele si adresa producdtorilor responsabili pentru eliberarea seriei

Baxter S.A. \@
Boulevard René Branquart, 80

B-7860 Lessines %
Belgia @

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE TA

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAR ILIZAREA IMPUSE
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE TA

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala.

. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE URANTA SI EFICACITATEA UTILIZARII
MEDICAMENTULUI

L 4
Sistemul de farmacovigilenta
DAPP trebuie s se asigure ca sistgmullde farmacovigilentd, asa cum este descris in versiunea 2.0 prezentatd in
Modulul 1.8.1. al cererii de autori nere pe piata, exista si este functional inainte ca vaccinul sa fie pus
pe piata si atat timp cat produsul @ atd ramane in uz.
DAPP se angajeaza sa efectu@diile si activitatile de farmacovigilentd suplimentare detaliate in Planul de
farmacovigilentd, aprobate j nea 1.3 a Planului de management al riscului (PMR) prezentat in Modulul
1.8.2. al Cererii de autor@unere pe piata si orice actualizari ulterioare ale PMR aprobate de CHMP.
Conform Regulamengtului CHMP referitor la Sistemele de management al riscului pentru medicamentele de uz
uman, PMR actualié fi furnizat in acelagi timp cu urmatorul Raport periodic actualizat referitor la siguranta

Nu este cazul \
. ALTE CONDITII Q(b

(RPAS).

S
@)
Q

10
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Mai mult, un PMR actualizat va fi furnizat

. Cand se primesc informatii noi care ar putea influenta specificatiile curente referitoare la siguramt,“pl
de farmacovigilenta sau activitatile pentru reducerea la minim a riscurilor; \

. In maxim 60 de zile de la atingerea unui punct de reper semnificativ (referitor la farmacovigil u
reducerea riscurilor);

° La solicitarea EMEA. \

Eliberarea oficiala a seriei: in concordanta cu Articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, asa ¢ t modificata,
eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de un laborator de stat sau de un laborator destinat a‘v cop.

11









INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE *

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ImmunoGam 312 Ul/ml solutie injectabila
Imunoglobulind umanad anti-hepatitd B ;

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare ml contine imunoglobulind umana anti-hepatitd B 312 UI, echivalent unui proteic de 30-
70 mg/ml, cu cel putin 96% imunoglobulina G (IgG). L&

Un flacon a 1 ml contine anticorpi anti-HB 312 UL %
Un flacon a 5 ml contine anticorpi anti-HB; 1560 UL @

’ 3. LISTA EXCIPIENTILOR ¢ \ ‘
Excipienti: maltoza (vezi prospectul pentru informatii suplimentare) §i orbat 80

N

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 flacon (312 UI/1 ml) 0
1 flacon (1560 UI/5 ml)

OH

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. @
Administrare intramusculara o
. 4

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

\W
A nu se lasa la indemana si Veder@ or.

i, S

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.  DATA DE EXPIRARE

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

vJ
A se pagtrada frigider (2 — 8°C). A nu se congela.

O

14
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE SAU
A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA

ESTE CAZUL Q
11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&O
Cangene Europe Limited
Parkshot House @
5 Kew Road
Richmond, Surrey TW9 2PR
Marea Britanie @

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

| 13.  SERIA DE FABRICATIE IS Z |

\
Lot ’\(b

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE ‘

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala. \\

| 16. INFORMATII iN BRAILLE \ |
7y

[Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille]
4

15



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MIC
ETICHETA FLACONULUI *

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

ImmunoGam 312 Ul/ml solutie injectabila

Imunoglobulind umand anti-hepatita B @
M

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE @ |

A se citi prospectul inainte de utilizare @

| 3.  DATA DE EXPIRARE @ |

Exp: ®\
| 4. SERIA DE FABRICATIE |

Lot:

o
| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA |

.
312 UI/1 ml Q

1560 UI/5 ml

6. ALTE INFORMATII @
De introdus logo-ul Cangene * \Q

16
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR W@

ImmunoGam 312 Ul/ml solutie injectabila
Imunoglobulind umana anti-hepatitd B &
Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.O
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi. Nl
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra. )
- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd nementionata
in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra. . U'

>

n acest prospect gasiti: @
Ce este ImmunoGam si pentru ce se utilizeaza \
Inainte de a vi se administra ImmunoGam

Cum este administrat ImmunoGam %
Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd ImmunoGam @
Informatii suplimentare ’\

A

1. CE ESTE IMUNOGAM SI PENTRU CE SE UTILIZE m

Ce este InmunoGam

ImmunoGam apartine unui grup de medicamente care contin imunoglobuline (anticorpi care pot proteja
organismul impotriva anumitor infectii), care sunt prezente in singele dumneavoastra. ImmunoGam contine
cantitdti crescute de imunoglobuline umane anti-hepatita,B; rincipal imunoglobuline G (IgG) si este obtinut
din plasma umana a donatorilor selectati din S.U.A.

Pentru ce se utilizeazi ImmunoGam \

ImmunoGam ofera protectie impotriva virusului titei B pentru o perioada scurtd de timp si este utilizat

ca tratament in urmatoarele situatii:

- Expunerea accidentald a subiectilor néimtjzati (incluzand persoanele a caror schema de vaccinare este
incompleta sau al caror status de 1 nu este cunoscut).

- Pacienti care efectueaza sedinte emedializa, pana cand vaccinarea devine eficace.

- Nou-nascuti ale caror mame toare ale virusului hepatitei B.

- Subiecti care nu au avut un fagpthg imun (nu prezintd o cantitate determinabila de anticorpi impotriva
hepatitei B) dupa vaccinare($i pShtru care este necesard o preventie continud, din cauza riscului permanent

de infectare cu hepatita @
2. INAINTE DE A @)MINISTRA IMMUNOGAM

Nu trebuie sa vi se administreze InmunoGam:

- daca ati avut %ie alergica la imunoglobulinele umane, la alte componente din singe sau la oricare
dintre celelﬁ%ﬂponente ale ImmunoGam.

- daca aveti deficit de IgA, care poate sd determine aparitia unei reactii alergice la medicamentele care

contin I Ag

O
O
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Aveti grija deosebita cind utilizati ImnmunoGam: @

Avertismente generale referitoare la ImmunoGam: LN

. In general, imunoglobulinele pot determina aparitia unor reactii adverse, cum sunt frisoane, durere de,,
cap, febra, varsaturi, reactii alergice, greatd, artralgie (dureri articulare), tensiune arteriald mica si dureri
moderate la nivelul spatelui. } n 7

. Pacientii trebuie monitorizati regulat pentru depistarea anticorpilor impotriva imunoglobulinei umane anti-
hepatita B. Nl

. Injectiile cu imunoglobulind umana anti-hepatita B pot sd determine o scadere a tensiufiii arteriale Tnsotitd

de o reactie alergica, chiar si in cazul pacientilor care au tolerat un tratament anterigfGiimunoglobulina.
Suspectarea aparitiei unor reactii alergice sau de tip anafilactic impune intreruperea imediata a
administrarii. In caz de soc, trebuie aplicate masurile medicale standard pentru tratamentul socului.

. Imunoglobulina A: va rugém sé spuneti medicului dumneavoastra daca nu aveti imunoglobulind A (IgA)
in sange. ImmunoGam contine cantiti{i mici de IgA. Pacientii care au un deficit de IgA pot s& dezvolte
reactii alergice la acest medicament.

° ImmunoGam contine maltoza (10% m/m). %

Teste serologice @

ImmunoGam poate determina cresterea valorilor diversilor anticorpi transferati, ceea ce poate duce la rezultate
fals pozitive ale anumitor teste serologice. De asemenea, transmiterea anticorpilor impotriva antigenelor de grup
sanguin poate interactiona cu unele teste serologice pentru determinarea anticorpilor impotriva antigenelor
celulelor rosii (de exemplu testul Coombs). -~

Testarea glicemiei

Testarea glicemiei: cand se administreaza ImmunoGam, detgrminarea glicemiei trebuie realizata printr-o metoda
specifica pentru glucoza. Acest lucru este necesar deoareqg antimite tipuri de sisteme pentru testarea glicemiei
interpreteaza in mod eronat maltoza continuta in Immu, a glucoza. Aceasta poate avea ca rezultat valori
fals crescute ale glicemiei si, drept consecintd, administrarea inadecvata de insulind, ceea ce poate determina
hipoglicemie. De asemenea, cazurile reale de hip%rh pot raiméne netratate, dacd hipoglicemia este mascata

de valorile fals crescute ale glicemiei.

Siguranta virala

Cand medicamentele sunt fabricate din s?@g@lasmé umana, sunt luate anumite masuri pentru prevenirea
transmiterii infectiilor de la donatorii de s&hgeYa pacienti. Acestea includ selectarea atentd a donatorilor de sange
si plasma pentru a garanta excluderea celor cu risc de a fi purtatori de infectii si testarea fiecarei donari si a
rezervei de plasma pentru a depista prezenta unui virus/unei infectii. De asemenea, producatorii acestor
medicamente includ anumite etape in procesarea sangelui sau a plasmei, care pot inactiva sau elimina virusurile.
In pofida acestor masuri, atunci cind se administreazi un medicament preparat din sange sau plasma umana,
posibilitatea de transmitere a unei infectii nu poate fi exclusa in totalitate. De asemenea, acest considerent este

valabil i pentru virusuri necunoscute sau nou aparute sau alte tipuri de infectii.

Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile Incapsulate, cum sunt virusul imunodeficientei umane
(HIV), virusul hepatitei B siwirusul hepatitei C.

Masurile luate pot a aloare limitata Tmpotriva virusurilor neincapsulate, cum sunt virusul hepatitei A si
parvovirusul B1

Este posibil ca administrarea de imunoglobuline sa nu fi fost asociata cu infectiile cu hepatitd A sau cu
parvovirusul B19 din cauza protectiei asigurate de catre anticorpii impotriva acestor infectii, continuti in
medicament.

$)
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dumneavoastra de observatie denumirea si numarul lotului medicamentului, pentru a se pastra o evidenta
lotului medicamentului utilizat. &
C

Se recomanda ferm ca de fiecare data cand vi se administreaza o doza de ImmunoGam, sa se inregistreze &D

Utilizarea altor medicamente Q

° Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei daca luati sau ati luat recenx e
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald, de exemplu medica e baza de
plante.

. Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra daca este planificat sd vi se administreze un vaccin sau
daca ati fost recent vaccinat - in ultimele trei luni. Aceasta deoarece este posibil ca WoGam sa
interfereze cu raspunsul la anumite vaccinuri care contin virusuri vii atenuate, cum sunt vaccinurile
impotriva rujeolei, rubeolei, oreionului si varicelei. )

. Nu sunt disponibile date referitoare la interactiunile dintre ImmunoGam si alte medicamente.

Sarcina si alaptarea @

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Inainte de a utiliza acest medicament.
Medicul dumneavoastrad va decide dacd ImmunoGam poate fi utilizat in timpul sarcinii si aldptarii.
*

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor A\
ImmunoGam nu are niciun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale InmunoGam
4

O doza de 500 UI ImmunoGam contine 0,16 g maltoza. Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu
diabet zaharat. é

3. CUM SE ADMINISTREAZA IMMUN%MQ

Cantitatea de ImmunoGam necesara pentru dumneavoastra va fi stabilitd de catre medicul dumneavoastra sau de
catre asistentd. In tabelul de mai jos sunt preszanzele recomandate. Vaccinarea impotriva virusului hepatitei
B este recomandata. Prima doza a vaccinului poate fi administrata in aceeasi zi cu imunoglobulina umana anti-
hepatita B, nsa intr-un loc diferit de injectar%\

L 2

Indicatii N Doza Frecventa administrarii
Prevenirea hepatitei B in cazul expunerii Cel putin 500 UI in functie de gradul expunerii, cat mai repede
accidentale a subiectilor neimunizati 0 posibil dupé expunere, de preferat in primele

P 24 - 72 de ore
Imunoprofilaxia hepatitei B in cazul pacientilor | 8-12 Ul/kg, maxim la interval de 2 luni, pana la seroconversia
care efectuecaza sedinte de hemodializa” 500 Ul obtinutd dupa vaccinare
Prevenirea hepatitei B la nou-nascutii ale caror | 30-100 Ul/kg Este posibil sa fie necesara repetarea
mame sunt purtatoare ale virusului hepatitei B, administrarii de imunoglobulind anti-hepatita B
la nagtere sau cat mai rem{di dupd nastere pana la seroconversia obtinutd dupa vaccinare
'

Instructiuni de utilizare
ImmunoGam t% adus la temperatura camerei (aproximativ 20°C pana la 25°C) 1nainte de utilizare. Solutia

trebuie sa fie limpede pana la usor opalescenta, incolora sau de culoare galben deschis si mai ales fara particule
straine.<Nu utilizati solutiile cu aspect tulbure sau care prezinta depozite.
a4

delt r la nou-ndscuti in partea dreapta frontala a coapsei (regiunea antero-laterala a coapsei).

A\

in caiII istrarii intramusculare, ImmunoGam trebuie injectat la nivelul partii superioare a umarului (muschiul
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Daca este necesara utilizarea unui volum mare (mai mare de 2 ml la copii sau mai mare de 5 ml la adulti), se @
recomanda ca administrarea ImmunoGam sa fie realizatad in doze divizate, in locuri de injectare diferiter

A N

Cand este necesara vaccinarea simultana, imunoglobulina si vaccinul trebuie administrate in locuri de injectare

diferite. O
Daca este utilizat mai mult InmunoGam decét este recomandat \

i ~
Nu sunt disponibile date privind un eventual supradozaj. In cazul administrarii intramusculare a ImmunoGam,
singurele manifestari de supradozaj sunt durere si sensibilitate la nivelul locului de administrare. ™

4. REACTII ADVERSE POSIBILE @
%
Ca toate medicamentele, ImmunoGam poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Frecventa posibilelor reactii adverse prezentate mai jos este definita utiliza Qarea conventie:
- foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10) f@

- frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100) ¢

- mai putin frecvente (afecteazd 1 pana la 10 utilizatori din 1000, \

- rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000) m

- foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)

- cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata tele disponibile)

Reactiile adverse raportate in timpul studiilor clinice cu I noGam, administrat intramuscular (injectat

intr-un muschi), considerate a fi cauzate de ImmunoGam% mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10

utilizatori din 1000). Aceste reactii adverse au fost rap ¢ primele 7 zile dupa administrarea ImmunoGam:

greatd, fatigabilitate (senzatie de oboseald), induratie %e si Intdrire) la locul injectarii, stare generala de rau,
durere, febra, dureri articulare, dureri de spate, dageri mus¢ulare, durere de cap si ameteli.

Urmatoarele reactii adverse pot fi grave si au f%wa‘[e ocazional.

. Reactii alergice: exista o posibilitate gadumfieavoastra sa dezvoltati o reactie alergica dupa administrarea
acestui medicament. Va rugdm sa spuneti imediat medicului dumneavoastra daca oricare dintre
simptomele urmatoare apar dupd ce vi s-a administrat ImmunoGam:

o urticarie, Inrosire sau eruptii trecétoare pe piele, umflare la nivelul unei anumite zone, de exemplu la
locul de injectare sau la nivelul fetei

o senzatie de apasare in piept, respiratie dificild sau suieratoare

o crestere rapidd a ritmului inimii, scadere bruscd a tensiunii arteriale si/sau soc

Aceste simptome pot fi semne precoce ale unei reactii alergice. In functie de natura si severitatea reactiilor

alergice, medicul dumneavoastrd va poate administra un tratament suplimentar sau poate decide oprirea

imediata a adminiirzi{x

In cazul administrrii intramusculare, poate si apara ocazional un anumit disconfort la nivelul locului de

injectare, cum ar fi durere locald sau sensibilitate. La pacientii cu trombocitopenie severa sau cu alte tulburari de

coagulare care ar contraindica injectiile intramusculare, ImmunoGam trebuie administrat numai daca beneficiile
estimate depasesc riscurile potentiale.

Daca vreuna dintre reactiile adverse mentionate in acest prospect devine grava sau daca observati orice

alta reactie adversa nementionati in acest prospect, va rugam si spuneti medicului dumneavoastra,
asistentei sau farmacistului.

O
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6.

CUM SE PASTREAZA IMMUNOGAM W(D

L 4
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. Af\
Nu utilizati ImmunoGam dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective. -
A se pastra la frigider (2 - 8°C). \
A nu se congela. \
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina. ~
Nu utilizati ImmunoGam daca solutia are un aspect tulbure sau prezinta depozite. Medicamentele nu
trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Orice produs n!@t sau material
rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale. Aceste masuri vor ajuta la protejarea

mediului. @

INFORMATII SUPLIMENTARE @

Ce contine ImmunoGam @

L 4

Substanta activa este imunoglobulind umana anti-hepatita B. [ Nam este disponibil in flacoane a
1 ml sau 5 ml, contindnd proteine plasmatice umane 30-70 mg/ml re care 96% (312 Ul/ml) il reprezinta
imunoglobulina G (IgG).

Celelalte componente sunt: maltoza si polisorbat 80.

Cum arati ImmunoGam si continutul ambalajului o

ImmunoGam este prezentat ca solutie injectabila intr-@on din sticld. Este un lichid limpede pana la usor
opalescent, incolor sau de culoare galben deschis¥

Marime ambalaj: 1 flacon. m

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si Eoducﬁtorul

4

Detinatorul autorizatiei de punere pe pi \
Cangene Europe Limited .

Marea Britanie

Parkshot House
5 Kew Road \
Richmond, Surrey TW9 2PR

Telefon: +44 (0) 208 334 8
Telefax: +44 (0) 208 334 8557

Producitor
Cangene Corporatio\n\

155 Innovation Dgive

R3T 5Y3

Winnipeg, MA%

S
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Acest prospect a fost aprobat in W@

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene \
a Medicamentului: http://www.ema.europa.eu

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical: 0

Doze @

- Prevenirea hepatitei B 1n cazul expunerii accidentale a subiectilor neimunizati@
Cel putin 500 UL, 1n functie de gradul expunerii, cit mai repede posibil du ere,
de preferat in primele 24 - 72 de ore. Y 2PN

- Imunoprofilaxia hepatitei B in cazul pacientilor care efectueaza sedinte de hemodializa:
8-12 Ul/kg, maxim 500 Ul, la interval de 2 luni, pana la seroconversi inuta dupa vaccinare.

- Prevenirea hepatitei B la nou-nascuti ale caror mame sunt purtdtoare sului hepatitei B, la nastere
sau cat mai repede dupa nastere: .\‘
30-100 Ul/kg. Este posibil sé fie necesara repetarea administrm unoglobulind anti-hepatitd B, pana

la seroconversia obtinuta dupa vaccinare. A

Toate aceste situatii reprezintd indicatii majore pentru vaccinarea Impotriva virusului hepatitei B. Prima doza
a vaccinului poate fi administrata in aceeasi zi cu imunoglobuliwané anti-hepatitd B, insa intr-un loc diferit

de anticorpi impotriva hepatitei B) dupa vaccinare si pentru care este necesard o preventie continud, se poate lua
in considerare administrarea unei doze de 500 UNa adulti’si a unei doze de 8 Ul/kg la copii, la interval de 2 luni;
se considerd cd un titru de anticorpi minim protm e de 10 mUl/ml.

de injectare. Q
La subiectii care nu au avut un raspuns imun (nu prezw ru determinabil

De asemenea, trebuie avute in vedere si recomandarile din alte instructiuni oficiale cu privire la dozele si
schemele terapeutice pentru imunoglobulina umana anti-hepatitd B cu administrare intramusculara.
g

R
O

ImmunoGam trebuie administrat intramuscular.
Daca este necesara utilizarea un;;'w;l mare (>2 ml la copii sau >5 ml la adulti), se recomanda administrarea

Modul de administrare

unor doze fractionate in locuri jectare diferite.
~a
Cand este necesara vaccinarea simultana, imunoglobulina si vaccinul trebuie administrate 1n locuri de injectare
diferite.
a~

Instructiuni de utilizare, manipulare si eliminarea reziduurilor

ImmunoGam t%le la temperatura camerei (aproximativ 20°C pana la 25°C) Tnainte de utilizare.
Solutia trebuie sa fie limpede sau usor opalescentd, incolora sau de culoare galben deschis. A nu se utiliza solutii
cu aspect tulbure sau care prezintd depozite. Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile locale.

O
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