


1. IME ZDRAVILA @

ImmunoGam, 312 i.e./ml, raztopina za injiciranje. &

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA Q

En mililiter vsebuje 312 i.e. ¢loveskega imunoglobulina proti hepatitisu B, kar ustreza vsebn akovin

30-70 mg/mL, od Cesar je 96 % imunoglobulina G (IgG).

Ena viala vsebuje 312 i.e. protiteles proti HBs v 1 ml m
Ena viala vsebuje 1.560 i.e. protiteles proti HBs v 5 ml W
Podskupine imunoglobulinov IgG so:

IgGl: 64-67%

IgG2: 25-27% ¢

1gG3: 7-9% \
IgG4: 0,1-0,3% Q
Vsebnost IgA je manjSa od 40 mikrogramov/ml. S @

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. O\\

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA A

Raztopina za injiciranje. XO

Zdravilo ImmunoGam je bistra do rahlo motna in brezbarvna ali bledo rumena tekocina.
A

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije : @

Imunoprofilaksa proti hepatitisu B:

- V primeru nenamerne izpost%ecepljene osebe (vklju¢no z osebami, katerih cepljenje je nepopolno
ali je status cepljenja nez

- pri bolnikih na hemedializi

- pri novoroj encih,@ prenasalkam virusa hepatitisa B,

- pri osebah, ki epljenju ne kazejo imunskega odziva (brez merljive koli¢ine protiteles proti virusu
hepatitis i osebah, pri katerih je obvezno stalno preprecevanje zaradi stalnega tveganja okuzbe

okler cepivo ne postane ucinkovito,

z Virus&\ 1sa B.
Upoétevajte@ruga uradna priporo¢ila o primerni uporabi ¢loveskega imunoglobulina proti hepatitisu B

za intram%mo uporabo.
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4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje &
- Preprecevanje hepatitisa B v primeru nenamerne izpostavitve necepljene osebe: Q

Najmanj 500 i.e., odvisno od intenzivnosti izpostavitve, ¢im prej po izpostavitvi in po mo
24-72 urah.

- Imunoprofilaksa proti hepatitisu B pri bolnikih na hemodializi: Q
8-12 i.e./kg oz. najvec¢ 500 i.e., vsaka dva meseca do serokonverzije po cepljenju.

- Preprecevanje hepatitisa B pri novorojencu, rojenemu prenasalki virusa hepaﬂ b rojstvu ali
v najkrajSem moznem casu po rojstvu:
30-100 i.e./kg. Uporabo imunoglobulina proti hepatitisu B je morda po cepljenju treba ponavljati

do serokonverzije.

‘e

V vseh omenjenih situacijah je cepljenje proti virusu hepatitisa B zelo priporocljivo. Prvi odmerek cepiva
se lahko uporabi isti dan kot ¢loveski imunoglobulin proti hepatitisu B, vendar na razli¢nih predelih telesa.

Pri osebah, ki po cepljenju niso imele imunskega odziva (brez meul; i@ine protiteles proti virusu hepatitisa
B), in pri osebah, pri katerih je obvezno stalno preprecevanje, upes ¢ odmerjanje 500 i.e. za odrasle in
8 i.e./kg za otroke na vsaka dva meseca; za najmanjsi zascitni tiﬁ itdles se lahko Steje 10 mi.e./ml.

Upostevajte tudi odmerek in shemo odmerjanja ¢loveskega irﬁunoglobulina proti hepatitisu B za
intramuskularno uporabo v drugih uradnih priporoc¢ilih.

Postopek aplikacije >~
Zdravilo ImmunoGam morate dajati intramuskularno.

Ce je treba uporabiti velik volumen (>2 ml za %li >5 ml za odrasle), je priporocljivo, da odmerek razdelite
in ga uporabite na razli¢nih predelih telesa. Q

A
Ce je potrebno socasno cepljenje, imunoglobulin in cepivo uporabite na razli¢nih predelih telesa.

¢e ni na voljo intravenskega zdravil dar morate upostevati, da ni podatkov o klini¢ni u¢inkovitosti

Ce je intramuskularno dajanje kont%irano (bolezni strjevanja krvi), lahko injiciranje opravite subkutano,
subkutane uporabe.

4.3 Kontraindikacije &

Preobcutljivost za katerokoli sestavino.

Preobcutljivost za cloveske imunoglobuline, zlasti v zelo redkih primerih pomanjkljivosti IgA, ko ima bolnik

protitelesa proti IgA. ’
0\

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Zdravila ImmunoGam ne smete injicirati v zilo zaradi nevarnosti Soka.
f &ﬁ nosilec HBsAg, uporaba zdravila nima koristnih u¢inkov.

/PraV%eobcutlj ivostne reakcije so redke.



oY

ImmunoGam vsebuje majhno koli¢ino IgA (manj kot 40 mikrogramov/ml). Pri osebah s pomanjkljivostjo IgA se
lahko razvijejo protitelesa proti IgA, kar lahko privede do anafilakti¢ne reakcije po prejemu krvnih komponent,
ki vsebujejo IgA. Zdravnik mora zato pretehtati korist zdravljenja z zdravilom ImmunoGam in mozno tveganje
preobcutljivostnih reakcij. N

[ g
V redkih primerih lahko ¢loveski imunoglobulin hepatitisa B sprozi padec krvnega tlaka z anafilakti¢no reakcijo,
celo pri bolnikih, ki so tolerirali predhodno zdravljenje z imunoglobulinom. Q‘

Sum alergijske ali anafilakti¢ne reakcije zahteva takojsnjo prekinitev injiciranja. V primeru Soka je treba izvajati
standardno medicinsko zdravljenje za Sok.

Standardni postopki za preprecevanje okuzb zaradi uporabe zdravil, pripravljenih i%ke krvi ali plazme, so
izbira darovalcev, presejanje posameznih darovanih enot in zdruzenih vzorcev plazme Za specifi¢ne oznacevalce
okuzbe ter vkljucitev stopenj izdelave, ki u€inkovito inaktivirajo/odstranijo ViI@KIjub temu pri uporabi
zdravil, pripravljenih iz Cloveske krvi ali plazme, moznosti prenosa povzrociteljev nalezljivih bolezni ni

mozno popolnoma izkljuciti. To velja tudi za neznane ali porajajoce se viruse in druge povzrocitelje bolezni.

Izvedeni postopki se Stejejo za ucinkovite proti virusom z ovojnico, kot so HIV, HBV in HCV.

L 2N
Postopki so manj uc¢inkoviti proti virusom brez ovojnice, kot sta HAV in parvovirus B19.

Klini¢ne izkusnje podpirajo podmeno, da se virus hepatitisa A @ ovirusa B19 z imunoglobulini ne
prenasata. Lahko Stejemo, da vsebnost protiteles pomembno phispe¥va k zasciti pred virusi.

Zelo priporocljivo je, da pri vsaki uporabi zdravila Immm zabelezite ime in Stevilko serije zdravila,

da ohranite sledljivost med bolnikom in serijo zdrav
Zdravilo ImmunoGam v odmerku 500 i.e. vsebuje 0, altoze. To je treba upoStevati pri bolnikih s

sladkorno boleznijo. /m

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Cepiva z zivim, oslabljenim virusom \
Uporaba imunoglobulina lahko v treh mesecih po uporabi moti razvoj imunskega odziva proti cepivom z Zivim,
oslabljenim virusom, kot so cepiva iroti rdeCkam, mumpsu, o§picam in noricam.

Po uporabi tega zdravila morajogpugt saj trije meseci pred cepljenjem s cepivom, ki vsebuje ziv,
oslabljen virus. &

D AR
Cloveski imunoglobulin proti hepatitisu B morate uporabiti tri do &tiri tedne po cepljenju s tak§nim Zivim,
oslabljenim cepivom. V primeru ¢loveskega imunoglobulina proti hepatitisu B je klju¢no pocakati tri do Stiri
tedne po cepljenju, nato se opravi ponovno cepljenje tri mesece po uporabi cloveSkega imunoglobulina proti
hepatitisu B.

Motnje preiskc\o

Seroloske pm"&ve
Po injiciranju imunoglobulina lahko prehodno zviSanje titrov razli¢nih pasivno prenesenih protiteles v bolnikovi

krvi povzroc€i lazno pozitivne rezultate seroloskih preiskav.

a
Pasivni prenos protiteles proti eritrocitnim antigenom, npr. A, B, D, lahko moti dolo¢ene seroloske preiskave

/za aloBrotitelesa proti eritrocitom (npr. Coombsov test).
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Meritve glukoze v krvi @
Doloceni sistemi za merjenje glukoze v krvi (npr. sistemi na osnovi metod glukoza-dehidrogenaza- P
pirolokinolinkinon (GDH-PQQ) ali glukoza-barvilo-oksidoreduktaza) lahko maltozo v zdravilu ImmunoGam®¥
lazno dologijo kot glukozo. To lahko povzroéi lazno zvisane rezultate za glukozo in posledi¢no neprimerno®
uporabo inzulina, kar lahko povzro¢i zivljenje ogrozajoco hipoglikemijo. Poleg tega pa lahko pravi primeri
hipoglikemije ostanejo nezdravljeni, ¢e hipoglikemijo maskirajo lazno zvisani rezultati za glukozo.iZaradi tega
je treba po uporabi zdravila ImmunoGam ali drugega parenteralnega zdravila, ki vsebuje maltozo, glukozo v krvi
meriti z metodo, ki je specifi¢na za glukozo. Natan¢no preglejte podatke o sistemu za merjenje glukoze v krvi ter
o merilnih listi¢ih, da preverite, ali je sistem primeren za uporabo s parenteralnimi zdravili, ki vsebuje maltozo.
Ce ste v dvomih, se obrnite na izdelovalca merilnega sistema, da preverite, ali je sistem imeren%a uporabo

s parenteralnimi zdravili, ki vsebuje maltozo. %

4.6 Noseénost in dojenje W

Noseénost Vo N

Varnost tega zdravila pri nosecnicah ni bila preverjena v kontroliranih, klini¢nih preskusSanjih. Klini¢ne izkusnje
z imunoglobulini kaZejo, da ni pri¢akovati Skodljivih u¢inkov na potek nosecnosti ali na plod in novorojenca.

Dojenje .
Imunoglobulini se izlo¢ajo v materino mleko, vendar ni pricakovati $kodljivih u¢inkov na novorojenca.
~

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji (§\

Vplivi na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bili ugbtovlj eni.

ﬂ
4.8 NeZzeleni utinki O
~

Na splosno se pri uporabi imunoglobulinskih zdravil ob¢asno pojavijo nezelene reakcije, kot so mrazenje,
glavobol, zvisana telesna temperatura, bruhanje, alergijske reakcije, navzea, artralgija, nizek krvni tlak in
zmerna bolecina v krizu.

V spodnji preglednici so navedeni povezani
ImmunoGam, ugotovljeni v klini¢nih pres

1 ucinki v sedmih dneh po intramuskularni uporabi zdravila

P

Kategorija pogostnosti

Standardni organski sistem po MedDRA Nezeleni uéinki neZelenega ucinka*

Bolezni zZivéevja Glavobol Obcasni
(>1/1.000 do <1/100)

Zilne bolezni Omotica Obcasni
(=1/1.000 do <1/100)

Bolezni prebavil Navzea Obcasni
(>1/1.000 do <1/100)

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva Artralgija, bole¢ine v hrbtu, mialgija Obcasni
(>1/1.000 do <1/100)

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije Utrujenost, zatrdlina, slabo pocutje, Obcasni
bolecine, zviSana telesna temperatura (21/1.000 do <1/100)

*Pogostnost je bila razvrs¢ena v naslednje skupine: zelo pogosti (>1/10), pogosti (>1/100 do <1/10),
obcasni (>1/1.000 do <1/100).

N
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Izkusnje po pridobitvi dovoljenja za promet: @
V obdobju trzenja zdravila ImmunoGam za indikacijo imunoprofilaksa proti hepatitisu B ni bilo prijavljenih
neZelenih ucinkov. Q‘
Varnost v zvezi s povzrocitelji nalezljivih bolezni je opisana v poglavju 4.4.

4.9 Preveliko odmerjanje K
Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja. Q

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI W

5.1 Farmakodinamicéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Humani imunoglobulin proti hepatitisu tipa B,\w ATC: JO6BB04

Vo
Cloveski imunoglobulin proti hepatitisu B vsebuje v glavnem imunoglobulin G (IgG) s specifi¢no visoko

vsebnostjo protiteles proti povrSinskemu antigenu virusa hepatitisa B (HBsAg).
4

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti \\
P o X

Cloveski imunoglobulin proti hepatitisu B za intramuskularno ueorabo je biolosko uporaben v krvnem obtoku
prejemnika po 2—3 dneh.

Razpolovna doba izlo¢anja zdravila ImmunoGam je 3—4 tedne. Razpolovna doba se lahko razlikuje od bolnika
do bolnika.
IgG in komplekse IgG razkraja retikuloendotelni sistem.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti /

Imunoglobulini so normalne sestavine ¢loveskega telesa. Preskusi akutne toksi¢nosti pri zivalih niso smiselni,
saj ve€ji odmerki povzrocijo nasicenost. Preskusi toksic¢nosti ponavljajocih se odmerkov in Studije toksicnosti
za zarodek/plod so neprakticne zaradi indukcije protiteles in interference protiteles. U¢inki zdravila na imunski
sistem novorojenca niso bili preuceni.

6. FARMACEVTSKI PODATL(I:

6.1 Seznam pomoZnih snovi~

maltoza Q
polisorbat 80
A

6.2 Inkompatibilnosti
. ~

Zdravila ne @neéati z drugimi zdravili razen s tistimi, ki so omenjena v poglavju 6.6.

6.3 Rok uporabnosti

316\0'



6.4 Posebna navodila za shranjevanje @
Shranjujte v hladilniku (od 2 °C do 8 °C). Ne zamrzujte. &

Shranjujte vialo v zunanji kartonski $katli za zagotovitev za$¢ite pred svetlobo. O

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

kavcuka, aluminijastim peCatom in potezno plasti¢éno zaporko (»flip-off«).
1 viala v pakiranju.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom W

Pred uporabo zdravila ImmunoGam pocakajte, da se zdravilo segreje na sopn%raturo (priblizno od 20 °C

do 25 °C). \
Raztopina mora biti bistra do rahlo motna in brezbarvna ali bledo mmena@ abljajte raztopin, ki so motne,
ali imajo usedlino.

4
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z NNpredpisi.

O

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET :

Cangene Europe Limited

Parkshot House O
5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR

Velika Britanija /(D

4
8. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

AN
10. DATUM ZADNJE REVIZ‘IJE BESEDILA
.

Podrobne informacije o z x S0 objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa



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

&
N

oD

IZDELOVALEC BIOLOSKE NE UCINKOVINE IN
IMETNIK DOVOLJENJA ZA AVO ZDRAVILA,
ODGOVOREN ZA SPROSCA ERIJE

POGOJI DOVOLJENJ A(%OMET Z ZDRAVILOM
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A. IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IMETNIK DOVOLJENJA Z
IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalca bioloSke zdravilne u¢inkovine

Cangene Corporation @

155 Innovation Drive
Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3
Kanada

Ime in naslov izdelovalcev, odgovornih za sproS§¢anje serije

Baxter S.A. W
Boulevard René Branquart, 80

B-7860 Lessines (b
. L 4
Belgija \

. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPONNREDPISANI IMETNIKU
DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

B. POGOJIDOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Izdaja zdravila je le na recept.
o POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VA?E CINKOVITO UPORABO ZDRAVILA

Navedba smiselno ni potrebna.

/

. DRUGI POGOJI

Sistem farmakovigilance %

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilo ra zagotoviti, da je sistem farmakovigilance, kot je opisan v
razlicici 2.0 in predlozen v modulu 1. 8 e za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, vzpostavljen in
deluje, preden da zdravilo v promet in ves Cas trzenja zdravila.

Imetnik dovoljenja za prome @ezuje da bo izpeljal vse Studije in dodatne aktivnosti v zvezi s
farmakovigilanco, navedene aCttu farmakovigilance, kot je bilo dogovorjeno v razli¢ici 1.3 nacrta
obvladovanja tveganja, predl®zenega v modulu 1.8.2. vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom in v
skladu z vsemi nadaljnjig\m dobitvami nacrta za obvladovanje tveganja, odobrenimi s strani Odbora za

zdravila za uporabo v h edicini (CHMP).

V skladu s srnermc
predloz1t1 posa --

G
>
/\/

MP o sistemih upravljanja tveganja za zdravila za uporabo v humani medicini je treba
1acrt obvladovanja tveganja hkrati z naslednjim rednim posodobljenim poroCilom o




X

Poleg tega je treba predloziti posodobljen nacrt obvladovanja tveganja:

. ¢e se pridobijo novi podatki, ki lahko vplivajo na trenutne podatke o varnosti, nacrt farmakovigila;
aktivnosti za zmanjSevanje tveganja,
v 60 dneh po dosezenem pomembnem mejniku na podroc¢ju farmakovigilance ali zmanjSevanja anja,
na zahtevo Evropske agencije za zdravila (EMEA).

Uradna sprostitev serije: v skladu s 114. ¢lenom dopolnjene in spremenjene Direktive 2001/83 erijo uradno
sprosti drzavni laboratorij ali laboratorij, dolo¢en v ta namen.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI @

ZUNANJA OVOJNINA

1. IME ZDRAVILA
ImmunoGam, 312 i.e./ml, raztopina za injiciranje
Cloveski imunoglobulin proti hepatitisu B Q

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN %

En mililiter vsebuje 312 i.e. ¢loveskega imunoglobulina proti hepatitisu B, kar ustr%nosti beljakovin
30-70 mg/ml, od Cesar je 96 % imunoglobulina G (IgG).
Ena viala z 1 ml zdravila vsebuje 312 i.e. protiteles proti HBs. @

Ena viala s 5 ml vsebuje 1560 i.e. protiteles proti HBs. *
| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI .( ; Y

Pomozne snovi: maltoza (za ve¢ informacij glejte navodilo za up @olisorbat 80

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Raztopina za injiciranje 5

1 viala (312 i.e./1 ml)

1 viala (1560 i.e./5 ml) ’ O

| 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAV&A'
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo. /
Intramuskularna uporaba a,

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo 0%
- N

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

N

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

O

’ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE ‘

Shranjujte niku (od 2 °C do 8 °C). Ne zamrzujte.

S
Y |



10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRA
1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Cangene Europe Limited
Parkshot House Q
5 Kew Road
Richmond, Surrey TW9 2PR
Velika Britanija @
y 4
‘ 12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET x ‘
L 4

| 13.  STEVILKA SERLJE

Lot:
L 4
‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.
| 15. NAVODILA ZA UPORABO 0A |
| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI 6 |
I VN

[Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH
NALEPKA NA VIALI

)

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

ImmunoGam, 312 i.e./ml, raztopina za injiciranje
Cloveski imunoglobulin proti hepatitisu B Q
im.

| 2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA A

Exp: Q
L 4

| 4. STEVILKA SERLJE

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

312 1.e./1 mL O
1560 i.e./5 mL b

6. DRUGI PODATKI y 4

Logotip druzbe Cangene @
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NAVODILO ZA UPORABO

ImmunoGam, 312 i.e./ml, raztopina za injiciranje
Cloveski imunoglobulin proti hepatitisu B
Pred uporabo natan¢no preberite navodilo! O

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati. K

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom.
- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v tem

navodilu, obvestite svojega zdravnika.
Navodilo vsebuje: @
1. Kaj je zdravilo ImmunoGam in za kaj ga uporabljamo
2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo ImmunoGam
3. Kako se uporablja zdravilo ImmunoGam
4. Mozni nezeleni u¢inki ¢
5. Shranjevanje zdravila ImmunoGam \
6. Dodatne informacije

4

1. KAJ JE ZDRAVILO IMMUNOGAM IN ZA KAJ GA' BLJAMO
Kaj je zdravilo ImnmunoGam ‘ '

Zdravilo ImmunoGam spada v skupino zdravil, ki vsebujejo imunoglobuline (protitelesa, ki lahko §¢itijo proti
dolocenim okuzbam), kakr$ne imate v svoji krvi. Zdravilo fiminoGam vsebuje povecane koli¢ine ¢loveskih
imunoglobulinov proti hepatitisu B, zlasti imunoglobuli G). Zdravilo je pridobljeno iz krvne plazme
presejanih darovalcev iz ZDA.

Za kaj uporabljamo zdravilo InmunoGam

Zdravilo ImmunoGam zagotavlja kratkotrajn gito pred virusom hepatitisa B in se uporablja za zdravljenje

naslednjih stanj:

- nenamerna izpostavitev necepljene o j
cepljenja neznan),

- pri bolnikih na hemodializi, dokler cgpivo ne postane ucinkovito,

- pri novorojencih, rojenih prenasalkami%irusa hepatitisa B,

- pri osebah, ki po cepljenju nedeazejo imunskega odziva (brez merljive koli¢ine protiteles proti virusu
hepatitisa B), in pri osebah, pri rih je obvezno stalno preprecevanje zaradi stalnega tveganja okuzbe
z virusom hepatitisa B.

jucno z osebami, katerih cepljenje je nepopolno ali je status

L 4
2. KAJ MORATE .Vw » PREDEN BOSTE PREJELI ZDRAVILO IMMUNOGAM

Zdravila InmunoGam NE smete prejeti

- ce ste kdaj imelipalergijsko reakcijo na ¢loveske imunoglobuline, druge krvne pripravke ali katero koli
sestavinQuzdfavilg)lmmunoGam,

- ¢e imate %Qljklj ivost IgA in ste imeli alergijsko reakcijo na zdravila, ki vsebujejo IgA.

3
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Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila ImmunoGam @

Splosna opozorila z zdravilom ImmunoGam: N

. Na splosno se pri uporabi imunoglobulinov lahko pojavijo nezelene reakcije, kot so mrazenje, glavobol,
zviSana telesna temperatura, bruhanje, alergijske reakcije, slabost, artralgija (bolecine v sklepih), nizek
krvni tlak in zmerna bolec¢ina v krizu. q‘

. Pri bolnikih je treba redno meriti protitelesa proti ¢loveskemu imunoglobulinu proti hepatitisu B.

. Cloveski imunoglobulin proti hepatitisu B lahko sprozi padec krvnega tlaka z alergij sko‘LMjo, celo
pri bolnikih, ki so predhodno prenasali zdravljenje z imunoglobulinom. Sum alergijske ali anafilakti¢ne
reakcije zahteva takojsSnjo prekinitev injiciranja. V primeru Soka je treba uvesti standardne medicinske
postopke za Sok. P

. Imunoglobulin A: obvestite zdravnika, ¢e vasa kri ne vsebuje imunoglobulina A (IgA).”Zdravilo
ImmunoGam vsebuje majhne koli¢ine IgA. Pri bolnikih, ki imajo pomanjkljivost IgA, se lahko
pojavi alergijska reakcija na to zdravilo. M W

° Zdravilo ImmunoGam vsebuje maltozo (10 % m/m) 2
\

Seroloske preiskave

Zdravilo ImmunoGam lahko povzroci zvisanje ravni razli¢nih prenesenih protiteles, kar se kaze kot lazno
pozitivni rezultati dolocenih preiskav krvnega seruma. Prenos protiteles proti antigenom krvnih skupin
lahko tudi moti dolo¢ene krvne preiskave za aloprotitelesa proti eritrocitom (npr. Coombsov test).

* &/
Meritve glukoze v krvi \\
Meritve glukoze v krvi: po uporabi zdravila ImmunoGam je tre 70 v krvi meriti z metodo, ki je
specificna za glukozo. Doloene vrste sistemov za merjenje gLL@J krvi lahko prisotno maltozo v zdravilu
ImmunoGam prikazejo kot glukozo. To lahko povzroci lazno zviSane rezultate za glukozo in posledi¢no
neustrezno uporabo inzulina, kar lahko povzroci hipoglikemi'o.%e prisotno hipoglikemijo lazno zviSani
rezultati za glukozo prikrijejo, lahko bolniki s hipog 'ke:@tanejo brez primernega zdravljena.

Zas¢ita pred virusi
Pri zdravilih, ki so izdelana iz ¢loveske krvi aliplazme, se izvajajo doloceni postopki za preprecevanje prenosa
okuzb od darovalcev krvi na bolnike. Ti ukrepi so natan¢na izbira darovalcev krvi in plazme, da se izkljucijo
osebe, ki so morda okuZene, in preiskave vsake darovane enote ter zdruzenih vzorcev plazme za znake virusov
ali okuzbe. Izdelovalci teh zdravil med obdelavo krvi ali plazme uporabljajo postopke, ki inaktivirajo ali
odstranijo viruse. Kljub tem postopkom pri uporabi zdravil, pripravljenih iz cloveske krvi ali plazme, moZnosti
prenosa povzrociteljev nalezljivih bolezni ni mozno popolnoma izkljuciti. To velja tudi za neznane ali porajajoce

se viruse in druge povzrocitelje okuzb.

Izvajani postopki se smatrajo za uc¢ ite proti virusom z ovojnico, kot so virus ¢loveske imunske
pomanjkljivosti (HIV), virus hegpatitisa B in virus hepatitisa C.

L 4
Postopki so manj uéinkovitw virusom brez ovojnice, kot sta virus hepatitisa A in parvovirus B19.

Imunoglobulini niso bili povezani s hepatitisom A ali okuzbo s parvovirusom B19, ker so verjetno protitelesa
proti tem okuzbam, ki so v zdravilu, zas¢itna.

Zelo priporoéﬁ\ se vsaki¢, ko prejmete odmerek zdravila ImmunoGam, v kartoteko pri vasem zdravniku
zabeleZi ime 12N o serije zdravila, da se zagotovi sledljivost serije uporabljenega zdravila.

Y
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Uporaba drugih zdravil @
. Obvestite svojega zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero kg
zdravilo, tudi zdravilo brez recepta, npr. zdravilo rastlinskega izvora.

. Obvestite svojega zdravnika, ¢e nacrtujete cepljenje ali ste bili cepljeni v zadnjih treh mesecih, 0
zdravilo ImmunoGam moti odziv na nekatera oslabljena cepiva, kot so cepiva proti oSpica gkam,
mumpsu in noricam.

. Ni razpolozljivih podatkov o interakcijah zdravila ImmunoGam z drugimi zdravili. \

Nosecnost in dojenje Q

Posvetujte se z zdravnikom, preden uporabite to zdravilo. y <

Vas zdravnik bo presodil, ali lahko zdravilo ImmunoGam uporabite med nosecnostjo in v &bdobju dojenja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo ImmunoGam ne vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila ImnmunoGam ¢ @

Zdravilo ImmunoGam v odmerku 500 i.e. vsebuje 0,16 g maltoze. To je @p tevati pri bolnikih s sladkorno

boleznijo.
4

3. KAKO SE UPORABLJA ZDRAVILO IMMUNOGA \\

Koli¢ino zdravila ImmunoGam, ki jo potrebujete, dolocita va§ zdravnik ali medicinska sestra. PriporoCeni
odmerek je naveden v spodnji preglednici. Cepljenje proti virusu hepatitisa B je zelo priporocljivo. Prvi odmerek
cepiva se lahko uporabi isti dan kot ¢loveski imunoglobulin proti hepatitisu B, vendar na drugem predelu telesa.

Indikacija Odmerek Pogostnost uporabe
Preprecevanje hepatitisa B v primeru vsaj 500%e” odvisno od intenzivnosti izpostavitve,
nenamerne izpostavitve necepljene osebe / ¢im prej po izpostavitvi in po moznosti

@ v 24-72 urah

Imunoprofilaksa proti hepatitisu B pri bolnikih .e./kg, vendar | vsaka dva meseca do serokonverzije po
na hemodializi e¢ 500 i.e cepljenju
Preprecevanje hepatitisa B pri novorojencu, —100 i.e./kg uporabo imunoglobulina proti hepatitisu B
rojenemu prenasalki virusa hepatitisa B, je morda potrebno po cepljenju ponavljati do
ob rojstvu ali ¢im prej po rojstvu serokonverzije

Navodila za uporabo

Pred uporabo zdravila Imlpuq&oéakajte, da se zdravilo ogreje na sobno temperaturo (priblizno od 20 °C
do 25 °C). Raztopina mora biti bistra do rahlo motna in brezbarvna ali bledo rumena ter brez vidnih tujkov.
Ne uporabljajte raztopin, ki so‘ motne, ali imajo usedlino.

Zdravilo ImmunoGam prhramuskularni uporabi injiciramo v zgornji del rame (deltoidno misico),

pri novorojencki p ni prednji del stegna (anterolateralni predel stegna).

v L 4
Ce je treba up \ elik volumen (vec¢ kot 2 ml za otroke ali ve¢ kot 5 ml za odrasle), je priporocljivo,
da se odmerek Sra ila ImmunoGam razdeli in uporabi na razli¢nih predelih telesa.

-

Ceje potrvebno socasno cepljenje, imunoglobulin in cepivo uporabite na dveh razli¢nih predelih telesa.

S




Ce se uporabi vedji odmerek zdravila InmunoGam, kot je dovoljeno @

Podatkov o prevelikem odmerjanju ni. Pri intramuskularni uporabi zdravila ImmunoGam bi bila edina znaka >
prevelikega odmerjanja bolec¢ina in obc¢utljivost na mestu injiciranja. \‘

O

N\

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo ImmunoGam neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo i)ri V\seh bolnikih.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

V spodnjem besedilu je pogostnost moznih nezelenih u¢inkov po dogovoru razvr§cena @dnje skupine

pogostnosti:

- zelo pogosti (pri vec kot 1 osebi od 10 ljudi), W

- pogosti (pri 1 do 10 ljudeh od 100 ljudi),

- obcasni (pri 1 do 10 ljudeh od 1.000 ljudi),

- redki (pri 1 do 10 ljudeh od 10.000 ljudi), A

- zelo redki (pri manj kot 1 osebi od 10.000 ljudi), \

- ni znano (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatko‘Q

Nezeleni u€inki zdravila, ugotovljeni v klini¢nih preskuSanjih zdrawil noGam po intramuskularni uporabi

(injiciranju v miSico) zdravila, ki so se $teli za povezane z zdrav NmoGam, so bili obcasni (pri 1 do

10 ljudeh od 1.000 ljudi). V prvih sedmih dneh po uporabi zdrayiaJfununoGam so bili prijavljeni nasledn;ji
obcasni nezeleni uc€inki: slabost, utrujenost, zatrdlina (trda ote @ 1a mestu injiciranja, slabo pocutje, bolecine,
zvi$ana telesna temperatura, boleCine v sklepih, bole¢ine v hrbtu, bolecine v misicah, glavobol in omotica.

Nezeleni ucinek je lahko resen in je bil opazen v posam rimerih.
. Alergijska reakcija: Obstaja moznost, da se p 1 tega zdravila pri vas pojavi alergijska reakcija.

Nemudoma obvestite zdravnika, Ce se pri vas po prejemu zdravila InmunoGam pojavi katerikoli od
naslednjih simptomov: R h
o koprivnica, pordela koza ali izpuscaj, otekanje specificnega podrocja, kot je mesto injiciranja
ali obraz, i
o tesnoba v prsnem kosu, zasoplost, sopenje,
o nenadna pospesitev srénega utripa, nenaden padec krvnega tlaka in/ali Sok.
Ti simptomi so lahko zgodnji znaki alergijske reakcije. Vas§ zdravnik vas bo morda dodatno zdravil
ali nemudoma prekinil injiciranje, odvisno od narave in resnosti alergijske reakcije.
M
Pri intramuskularni uporabi se lahko na mestu injiciranja obcasno pojavita lokalna bolecina in obcutljivost.
Pri bolnikih s hudo trombocitopenijo ali kakr$no koli motnjo strjevanja krvi, ki kontraindicirata intramuskularno

injiciranje, se zdravilo ImmunoGam uporabi le, ¢e so pri¢akovane koristi ve¢je od z zdravilom povezanega
’ 4

tveganja.
A

Ce Katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika, medicinsko sestro/zdravstvenika ali farmacevta.
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5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA IMMUNOGAM

. Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
. Zdravila ImmunoGam ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden f jnini

in Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

¢ Shranjujte v hladilniku (od 2 °C do 8 °C). K

. Ne zamrzujte.

. Shranjujte vialo v zunanji kartonski $katli za zagotovitev zascite pred svetlobo. Q

. Ne uporabljajte zdravila InmunoGam, ¢e je raztopina motna ali ima usedlino. Zdravila ne smete odvreci

v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Neuporabljeno zdravilo ali od| Wterial zavrzite
v skladu z lokalnimi predpisi. Taks$ni ukrepi pomagajo varovati okolje. %

6. DODATNE INFORMACIJE ¢ @

Kaj vsebuje zdravilo ImmunoGam Q\

- Zdravilna uc¢inkovina je Cloveski imunoglobulin proti hepatitisu B. Zdravilo InmunoGam je na voljo v
vialah 1 ml ali 5 ml in vsebuje 30-70 mg/ml beljakovin iz€lo lazme, od katerih je 96 %
(312 i.e./ml) imunoglobulina G (IgG).

- Pomozni snovi sta maltoza in polisorbat 80. :O
Izgled zdravila ImmunoGam in vsebina pakiranja O

Zdravilo ImmunoGam je raztopina za injiciranje v s i viali. Je bistra do rahlo motna in brezbarvna ali bledo
rumena tekocina.

Velikost pakiranja je 1 viala. /m

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet :
Cangene Europe Limited

Parkshot House

5 Kew Road m
Richmond, Surrey TW9 2PR

Velika Britanija

Telefon: +44 (0) 208 334 85
Telefaks: +44 (0) 208 334 s&q

Izdelovalec Q
Cangene Corporatio

155 Innovatio ri@
Winnipeg, Mg&

R3T 5Y3
Kanada

Y
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Navodilo je bilo odobreno @

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila: &

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

http://www.ema.europa.eu

Najmanj 500 i.e., odvisno od intenzivnosti izpostavitve, ¢im prej po izpostava i
po moznosti v 24—72 urah.

- Imunoprofilaksa proti hepatitisu B pri bolnikih na hemodializi:
8-12 i.e./kg oz. najvec¢ 500 i.e., vsaka dva meseca do serokonverzijeﬁ& ju

Odmerjanje
- Preprecevanje hepatitisa B v primeru nenamerne izpostavitve necepljene osebe:'@

- Preprecevanje hepatitisa B pri novorojencu, rojenemu prenasalki vi atitisa B, ob rojstvu ali ¢im
prej po rojstvu:
30-100 i.e./kg. Uporabo imunoglobulina proti hepatitisu B je morda treba po cepljenju ponavljati
do serokonverzije. s w

AN

V vseh omenjenih situacijah je cepljenje proti virusu hepatitisa B zelo priporo€ljivo. Prvi odmerek cepiva

se lahko uporabi isti dan kot ¢loveski imunoglobulin proti hepati‘c& B, vendar na razli¢nih predelih telesa.

Pri osebah, ki po cepljenju niso imele imunskega odziva (b&rlj ive koli¢ine protiteles proti virusu hepatitisa
B), in pri osebah, pri katerih je obvezno stalno preprece upostevajte dajanje 500 i.e. za odrasle in 8 i.e./kg
za otroke vsaka dva meseca; za najmanjsi zaScitni tix es lahko $tejeta 10 mi.e./ml.

Upostevajte tudi odmerek in shemo odmerjanja ¢loveskega imunoglobulina proti hepatitisu B
za intramuskularno uporabo v drugih uradnih priporo€ilih.

J
Postopek uporabe Q
/)

Zdravilo ImmunoGam morate dajati intramuskularno.
Ce je treba uporabiti velik volumen (>2m otroke ali >5 ml za odrasle), je priporocljivo, da odmerek razdelite
in ga uporabite na razli¢nih predelihgglesa.
Ce je potrebno so¢asno cepljenje, imunoglobulin in cepivo uporabite na dveh razliénih predelih telesa.
)
Navodila za uporabo, ravnanj{z zdravilom in odstranjevanje

Pred uporabo zdravila I@am pocakajte, da se zdravilo segreje na sobno temperaturo (priblizno od 20 °C
do 25 °C)

o~
Raztopina mora biti bistra do rahlo motna in brezbarvna ali bledo rumena. Ne uporabljajte raztopin, ki so motne,

ali imajo usedlino.\Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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