Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Privigen 100 mg/ml (10%) roztwor do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna (Ig iv.)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Privigen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Privigen
Jak stosowac Privigen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Privigen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Privigen i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest Privigen

Privigen nalezy do grupy lekdw zwanych normalnymi ludzkimi immunoglobulinami.
Immunoglobuliny, nazywane tez przeciwciatami, sg to bialka wystepujace we krwi, ktore utatwiaja
organizmowi zwalczanie zakazenia.

Jak dziata Privigen

Privigen zawiera immunoglobuliny wyodrebnione z krwi zdrowych ludzi. Lek ten dziata doktadnie
w taki sam sposob, jak immunoglobuliny normalnie wystepujace we krwi zdrowych ludzi.

W jakim celu stosuje si¢ Privigen

Privigen jest stosowany w leczeniu dorostych i dzieci (w wieku od 0 do 18 lat) w nastepujacych
sytuacjach:

A)  wcelu zwigkszenia nieprawidlowo niskiego stezenia immunoglobulin we krwi pacjenta do
normalnego poziomu (leczenie zastgpcze):

1. Pacjenci z wrodzonym brakiem lub obnizong zdolno$cig do wytwarzania
immunoglobulin [zespot pierwotnego niedoboru odpornosci (PID)].

2. Pacjenci z nabytym niedoborem odpornosci (SID) cierpiacy z powodu ciezkich lub
nawracajacych infekcji, nieskutecznego leczenia przeciwbakteryjnego i zarowno
potwierdzonej nieskutecznosci przeciwcial specyficznych lub poziomem IgG w surowicy
<4g/l

B)  Leczenie pewnych zaburzen zapalnych (immunomodulacja). Dotyczy to 5 grup pacjentdw:
1. Pacjenci z niewystarczajacg ilo$cia ptytek krwi [pierwotna matoplytkowos¢
immunologiczna (ITP)], u ktérych wystepuje duze ryzyko krwawien lub w najblizszej
przysztosci planowany jest zabieg chirurgiczny.
2. Pacjenci z zespotem Guillaina-Barrégo. Jest to ostra choroba charakteryzujaca si¢
zapaleniem nerwow obwodowych, ktore prowadzi do cigzkiego ostabienia mig$ni,
glownie konczyn dolnych i gornych.




3. Pacjenci z choroba Kawasaki. Jest to ostra choroba dotyczaca gléwnie matych dzieci.
Charakteryzuje si¢ zapaleniem naczyn krwionosnych w obrebie catego ciata.

4. Pacjenci z przewlekla zapalna polineuropatia demielinizacyjng (CIDP). Jest to przewlekta
choroba charakteryzujaca si¢ zapaleniem nerwoéw obwodowych, ktora powoduje
oslabienie i (lub) drgtwienie migsni, gtownie w nogach i konczynach gornych.

5. Pacjenci z wieloogniskowa neuropatia ruchowa (MMN). Jest to powoli rozwijajaca si¢
choroba nerwdéw ruchowych z ostabieniem ramion i nog.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Privigen

=>  Nalezy doktadnie przeczyta¢ ponizsze informacje. Zawarte tu informacje powinny by¢
doktadnie rozwazone przez pacjenta i lekarza przed podaniem leku Privigen.

Kiedy NIE stosowac¢ leku Privigen

. Jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny ludzkie lub na proling.
. Jesli we krwi pacjenta wystepuja przeciwciala przeciwko immunoglobulinom typu IgA.
. Jesli pacjent choruje na hiperprolinemie typu [ lub II (zaburzenie genetyczne powodujace

wysoki poziom aminokwasu proliny we krwi) Jest to wyjatkowo rzadkie zaburzenie; na catym
$wiecie znanych jest zaledwie kilka rodzin z ta choroba.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Jakie okolicznosci zwigkszaja ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych?

=  Przed rozpoczgciem stosowania leku Privigen nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce,
jesli ktorakolwiek z nizej wymienionych okolicznosci dotyczy pacjenta:

. Pacjent otrzymuje ten lek w duzej dawce w 1 dniu lub w ciaggu kilku dni i ma grupe krwi A, B
lub AB i (lub) wystepuje u niego stan zapalny. W takich okoliczno$ciach czgsto obserwowano,
iz immunoglobuliny zwigkszaja ryzyko wystapienia rozpadu czerwonych krwinek (hemolizy).

. Pacjent ma nadwagg, jest w podesztym wieku, ma cukrzyce, przez dlugi czas byt
unieruchomiony w t6zku, ma wysokie ci$nienie krwi, ma zbyt mala objetos¢ krwi
(hipowolemia), ma zaburzenia dotyczace naczyh krwiono$nych (chorobe naczyn), ma
zwigkszona sklonno$¢ do krzepnigcia krwi w naczyniach (trombofilia lub epizody zakrzepowe)
lub ma chorobe lub stan powodujacy zaggszczenie (nadmierng lepkos¢) krwi. W takich
okoliczno$ciach immunoglobuliny moga zwigkszy¢ ryzyko ataku serca (zawatu serca), udaru,
zakrzepdw krwi w ptucach (zatorowos$ci plucnej) lub zablokowania naczynia krwiono$nego
w nodze, chociaz zdarza si¢ to bardzo rzadko.

. Pacjent choruje na cukrzyce. Chociaz Privigen nie zawiera cukru, moze on by¢ rozcienczony
specjalnym roztworem cukru (glukoza 5%), ktéory moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi
pacjenta.

. Pacjent ma lub miat w przesztosci choroby nerek lub przyjmuje leki, ktore mogg uszkadzac¢

nerki (leki nefrotoksyczne). W takich okolicznosciach immunoglobuliny moga zwiekszy¢
ryzyko naglej, powaznej utraty czynnosci nerek (ostrej niewydolnosci nerek), chociaz zdarza sig
to bardzo rzadko. W pojedynczych przypadkach zwiazanych z hemolizg doszto do utraty
czynnosci nerek zakonczonej zgonem.

Jaka obserwacja jest wymagana podczas infuzji?

Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta podawanie leku Privigen bedzie odbywac si¢ pod nadzorem
lekarza lub pielegniarki. Pacjent zwykle bedzie pod obserwacja przez caty czas infuzji i przez co
najmniej 20 minut od jej zakonczenia. W pewnych okoliczno$ciach konieczne moga by¢ specjalne
srodki ostrozno$ci, na przyktad gdy:

° pacjent otrzymuje Privigen z duza szybkoscig infuzji /ub

° pacjent stosuje Privigen po raz pierwszy lub po dtugiej przerwie w leczeniu (np. kilka miesigcy).
W takich przypadkach pacjent bedzie objety obserwacja przez caty czas infuzji i przez co najmniej

1 godzing od jej zakonczenia.

Kiedy konieczne moze by¢ zmniejszenie szybkosci lub przerwanie infuzji?




. Pacjent moze by¢ uczulony (nadwrazliwy) na immunoglobuliny (przeciwciata) nawet nie
wiedzac o tym.

Jednakze, prawdziwe reakcje alergiczne sa rzadkie. Moga one wystapi¢ nawet, jezeli pacjent
uprzednio otrzymywat ludzkie immunoglobuliny i dobrze je tolerowal. Moze to wystapic¢
zwlaszcza wtedy, jezeli we krwi pacjenta wystepuja przeciwciata przeciwko
immunoglobulinom typu IgA. W takich rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje
alergiczne, jak nagly spadek cisnienia krwi lub wstrzas (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

. W bardzo rzadkich przypadkach po otrzymaniu immunoglobulin, moze wystapi¢ ostre
poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (ang. transfusion — related acute lung injury - TRALI).
Moze to doprowadzi¢ do niezwiazanego z praca serca nagromadzenia ptynu
w przestrzeni powietrznej pluc (niekardiogenny obrzek pluc). TRALI mozna rozpoznaé po
powaznych trudnosciach w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa), nienormalnie niskiej
zawarto$ci tlenu we krwi (hipoksemia), prawidtowej pracy serca (pracy lewej komory),
podwyzszonej temperaturze ciala (goraczce). Objawy zwykle pojawiaja si¢ 1 do 6 godzin po
otrzymaniu leku.
= Jezeli podczas infuzji leku Privigen wystapia takie reakcje, nalezy niezwlocznie

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce, ktérzy zdecyduja, czy nalezy zmniejszy¢
szybkos¢ infuzji, czy tez catkiem przerwac infuzje.

Analizy krwi
=  Przed jakimikolwiek analizami krwi nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Privigen.

Po podaniu leku Privigen, wyniki pewnych analiz krwi (testy serologiczne) moga by¢ przez pewien
czas nieprawidtowe.

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa w odniesieniu do zakazen

Privigen jest wytwarzany z osocza ludzkiej krwi (plynnej czesci krwi).

Kiedy leki wytwarzane s3 z ludzkiej krwi lub osocza, to podejmowane sg okreslone $rodki
ostroznosci, aby zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjenta. Do tych srodkéw zalicza sie:

. staranng selekcje dawcow krwi 1 osocza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcoéw mogacych by¢
nosicielami zakazen,

. badanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza w celu wykrycia obecnosci
wirusow/zakazenia,

. zastosowanie w procesie przetwarzania krwi lub osocza etapow majacych na celu inaktywacje

lub usuniecie wirusow.
Pomimo tego nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych
podczas podawania produktéw otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to rowniez
nieznanych lub nowo odkrytych wiruséw i innych patogendw.

Podejmowane $rodki sg uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV) oraz wirus WZW typu B i C (zo6ttaczki zakaznej), jak
1 wirusow bezotoczkowych: wirusa WZW typu A (zo6ltaczki pokarmowej) i parwowirusa B19.

Nie stwierdzono zwigzku immunoglobulin z WZW typu A lub zakazeniem parwowirusem B19,

przypuszczalnie dlatego, Ze przeciwciala przeciwko tym zakazeniom, zawarte w tym leku, maja

dziatanie ochronne.

. Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku stosowania leku Privigen odnotowaé nazwe
i numer serii produktu, aby moc powiaza¢ pacjenta z dang serig produktu.

Privigen a inne leki

=  Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczepienia



= Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza wykonujacego szczepienie o stosowaniu leku
Privigen.

Po podaniu leku Privigen, skutecznos¢ niektorych szczepionek moze by¢ zmniejszona. Dotyczy to
szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy, takie jak szczepionka przeciwko odrze, §wince,
rézyczce i ospie wietrznej. Takie szczepienia nalezy wykona¢ w odstepie co najmniej 3 miesigcy od
ostatniej infuzji leku Privigen. W przypadku szczepionki przeciwko odrze zmniejszenie skutecznosci
moze utrzymywac si¢ przez okres do 1 roku. Zatem lekarz wykonujacy szczepienie powinien
sprawdzi¢ skuteczno$¢ szczepionki przeciwko odrze.

Ciaza i karmienie piersia

= W ciazy lub gdy pacjentka planuje cigzg lub w okresie karmienia piersia, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi prowadzacemu lub pielggniarce. Lekarz podejmie decyzje, czy pacjentka
w ciazy lub karmiaca piersig moze stosowac Privigen.

Leki zawierajace przeciwciala stosowane byty u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.
Dlugookresowe doswiadczenie wskazuje, ze nie nalezy spodziewac si¢ szkodliwych dziatan podczas
cigzy lub u noworodka.

Jezeli pacjentka stosuje Privigen w okresie karmienia piersia, przeciwciata zawarte w tym leku
przenikaja rowniez do mleka, w zwiazku z tym dziecko rowniez otrzymuje ochronne przeciwciata.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Privigen u pacjentow moga wystapi¢ objawy niepozadane, takie jak: zawroty
glowy lub nudnosci, ktére moga uposledzac zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania
maszyn. Jesli wystapia takie objawy niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn do momentu ich ustgpienia.

Privigen zawiera proline
Pacjenci chorujacy na hiperprolinemi¢ nie mogg przyjmowac tego leku (patrz takze punkt 2
»Informacje wazne przed otrzymaniem leku Privigen”).

= Przed przyjeciem leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

3.  Jak stosowaé Privigen

Privigen przeznaczony jest wylacznie do infuzji dozylnej i zwykle jest podawany przez lekarza lub
pielegniarke. Lekarz ustali prawidlowa dawke leku, biorac pod uwage mase ciala pacjenta, szczegdlne
okoliczno$ci wymienione w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci” i jego reakcje na leczenie.
Dawka dla dzieci i mtodziezy wyliczana jest w taki sam sposob, co dla dorostych. Na poczatku infuzji
Privigen bedzie podawany z matg szybkos$cig. Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ szybkos¢ infuzji,
jezeli pacjent bedzie dobrze tolerowac podawanie leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Privigen

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz Privigen jest zwykle podawany pod
nadzorem medycznym. Jednakze, jesli pomimo tego pacjent otrzyma dawke wigksza od zalecone;,
jego krew moze sta¢ si¢ zbyt gesta (nadmierna lepkos¢ krwi) co moze zwiekszy¢ ryzyko powstania
zakrzepdw krwi. Moze to wystapi¢ szczegdlnie u pacjentow z grup duzego ryzyka, takich jak pacjenci
w podesztym wieku lub cierpigcych na choroby serca lub nerek. Nalezy powiadomi¢ lekarza jesli
wiadomo o tych problemach zdrowotnych,

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozna zapobiec wystapieniu lub ograniczy¢ mozliwe dziatania niepozadane przez podawanie infuz;ji
leku Privigen z mala szybkoscia. Dzialania niepozadane moga wystapic, nawet jesli pacjent
otrzymywal uprzednio ludzkie immunoglobuliny i dobrze je tolerowat.

Rzadko i w odosobnionych przypadkach obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane w zwigzku

z podawaniem immunoglobulin:

° ciezkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak nagly spadek cisnienia krwi lub wstrzas
anafilaktyczny (np. pacjent moze odczuwac oszotomienie lub zawroty glowy, zemdle¢ przy
wstawaniu, mie¢ zimne dlonie i stopy, odczuwac¢ nieprawidlowe bicie serca lub bol w klatce
piersiowej, lub utraci¢ chwilowo ostro§¢ widzenia), nawet jesli pacjent nie wykazywat
nadwrazliwosci podczas poprzednio podawanych infuzji.
= Jezeli pacjent zauwazy takie objawy podczas infuzji leku Privigen, nalezy natychmiast

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Lekarz lub pielegniarka zdecyduje, czy
nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji, czy tez catkiem przerwa¢ infuzjg;

° powstawanie skrzepow krwi, ktore moga by¢ przenoszone przez uktad krazenia (zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe) mogace spowodowac np. zawat serca (np. pacjent moze odczuwac nagly
bol w klatce piersiowej lub duszno$c), udar mozgu (np. pacjent moze odczuwac nagle
ostabienie migsni, utrate czucia i (lub) réwnowagi, ograniczenie $wiadomosci lub trudnos$ci
z méwieniem), zakrzepy krwi w tetnicach ptucnych (np. pacjent moze odczuwac bol w klatce
piersiowej, dusznosc¢ lub kaszle¢ krwia), zakrzepice zyt glebokich (np. pacjent moze mie¢
zaczerwienienie, uczucie goraca, bol, tkliwos¢ lub obrzek jednej lub obu nog);

° bol w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowej, bolesne oddychanie, w wyniku ostrego
poprzetoczeniowego uszkodzenia pluc (TRALI).
= Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Pacjent, u ktorego wystapia takie objawy,
musi by¢ natychmiast przeniesiony na szpitalny oddziat ratunkowy w celu dokonania
oceny stanu i leczenia;

. przejsciowe niezakazne zapalenie opon mézgowych (odwracalne aseptyczne zapalenie opon),
= Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jezeli u pacjenta wystapi

sztywno$¢ szyi wraz z co najmniej jednym z nastgpujacych objawdw: goraczka,
nudnosci, wymioty, bol gtowy, nadwrazliwos¢ na $wiatto, zaburzenia umystowe;

zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi;

biatkomocz;

ostra niewydolnos$¢ nerek;

przej$ciowe zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (odwracalna niedokrwisto$¢
hemolityczna/hemoliza), niedokrwisto$¢, leukopenia, anizocytoza (w tym mikrocytoza).

Dziatania niepozadane obserwowane w kontrolowanych badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do
obrotu przedstawione w kolejno$ci wedlug malejacej czgstosci:

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz przy 1 na 10 pacjentow):

Bol glowy (w tym zatokowy bdl gtowy, migrena, dyskomfort dotyczacy glowy, napigeciowy bdl glowy
), zaburzenia zoladkowe (nudnosci bol (w tym bol plecow, bol konczyn, bdl stawow i kosci (artralgia),
bol karku, bol twarzy), goraczka (w tym dreszcze), stan grypopodobny (w tym wyciek

z nosa (zapalenie nosogardzieli), bol gardta, bol gardla i krtani, pecherze w jamie ustnej i w gardle
(pecherze ustno- gardlowe), ucisk w gardle.

Czesto (moga wystgpowac do 1 na 10 pacjentow):

Tymczasowy spadek ilo$ci czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), rozpad czerwonych krwinek
(hemoliza), zmniejszenie liczny biatych krwinek (leukopenia), nadwrazliwo$¢, zawroty glowy (w tym
typu vertigo), wysokie ci$nienie krwi (hipertensja), zaczerwienie (w tym uderzenia goraca, przekrwien
ie), hipotensja (w tym spadek ci$nienia krwi), trudnosci w oddychaniu (duszno$¢ w tym bol w klatce
piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowej, bol podczas oddychania), wymioty, rzadki stolec (biegunk
a), bol zotadka, zaburzenia skory (w tym wysypka, swedzenie (§wiad), pokrzywka wysypka grudko
wo osutkowa, zaczerwienienie skory (rumien), tuszczenie sie skory (ztuszczenie skory), bol migsni (w



