CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GAMMA anty-HBs 1000

Roztwor do wtrzykiwan

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1,5 ml roztworu zawiera:
Immunoglobuling ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B 1000 j.m.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Przezroczysty lub lekko opalizujacy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1

Wskazania do stosowania

Produkt przeznaczony jest dla:
1) dorostych i dzieci nieszczepionych przeciw wzw B a szczeg6lnie narazonych na szpitalne

zakazenie HBV,

2) personelu medycznego nieszczepionego przeciw wzw B, po ekspozycji na HBV: zaktucia igla,

skaleczenia, zanieczyszczenie rany czy tez poprzez btony §luzowe,

3) partneréw seksualnych osob chorych na ostre wzw B.

4.2

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

GAMMA anty-HBs 1000 podaje si¢ domigsniowo:

1.

2.

Dorostym i dzieciom o masie ciata 50 kg i wigkszej podaje si¢ dawke 1000 j.m., a w przypadku
dhugotrwatego pobytu w szpitalu dawke (1000 j.m.) powtarza si¢ co 3 - 4 tygodnie.

Personelowi medycznemu podaje si¢ dawke 1000 j.m. jak najszybciej, nie pdzniej jednak niz 48
godzin po ekspozycji na HBV, a nast¢pnie podaje si¢ druga dawke 1000 j.m. po 4 tygodniach, jesli
nie rozpoczeto cyklu szczepienia przeciw wzw B.

. Partnerom seksualnym osob chorych na ostre wzw B podaje si¢ dawke 1000 j.m. jak najszybciej,

nie pozniej niz do 14 dni po wystapieniu wzw B u partnera, a nastgpnie podaje si¢ druga dawke
1000 j.m. po 4 tygodniach, jesli nie rozpoczeto cyklu szczepienia przeciw wzw B.

W tych sytuacjach, wysoce zalecane jest szczepienie przeciwko WZW typu B. Pierwsza dawke
szczepionki mozna wstrzyknaé w tym samym dniu co ludzka immunoglobuling zawierajaca
przeciwciala przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, jednak w innych miejscach.

Jezeli wystepuja przeciwwskazania do domigsniowego podawania (zaburzenia krzepnigcia krwi),
preparat mozna podaé podskorne, jezeli nie jest dostepny zaden produkt podawany dozylnie. Jednak
nalezy zauwazy¢, ze nie sa dostgpne dane kliniczne dotyczace skutecznosci w przypadku podskdrnego
podawania GAMMA anty-HBs 1000.
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4.3 Przeciwwskazania

Podawanie produktu jest przeciwwskazane w przypadku:

- nadwrazliwosci na ludzka immunoglobuling, zwlaszcza u pacjentow
z niedoboremimmunoglobuliny A i z krazacymi przeciwcialami anty-IgA,

- stwierdzonej nadwrazliwo$ci na ktorykolwiek sktadnik produktu.

Nie wolno podawa¢ GAMMA anty-HBs 1000 dozylnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy upewni¢ sig, ze produkt GAMMA anty-HBs 1000 nie jest podawany bezposrednio
do naczynia krwiono$nego z powodu ryzyka wystapienia wstrzasu.

Jezeli biorca jest nosicielem HBsAg, podawanie niniejszego produktu nie przynosi zadnych korzysci.
Reakcje nadwrazliwosci sa rzadkie.

Czasami immunoglobulina ludzka przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B wywotuje spadek
cisnienia krwi z reakcja anafilaktyczng, nawet u pacjentdow, ktorzy tolerowali wczesniejsze leczenie
immunoglobuling ludzka.

Podejrzenie reakcji alergicznej lub anafilaktycznej wymaga natychmiastowego przerwania
wstrzyknigcia. W przypadku wstrzasu, nalezy zastosowa¢ standardowe leczenie wstrzasu.

Gamma anty-HBs 1000 jest wytwarzana z ludzkiego osocza posiadajacego wysoki poziom
przeciwcial anty-HBs. Technologia produkcji preparatu oparta jest na frakcjonowaniu osocza zimnym
alkoholem etylowym wg Cohna. W przypadku podawania lekow otrzymanych z ludzkiej krwi lub
osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikéw zakaznych. Dotyczy to takze
patogenow i wirusow dotychczas nieznanych. Jednakze ryzyko przeniesienia czynnikoéw zakaznych
jest zmniejszane poprzez:

- selekcje dawcow na podstawie wywiadu klinicznego, badanie pojedynczej pobranej
oddawcy jednostki osocza oraz puli osocza w kierunku obecno$ci antygenu HBs,
przeciwcial anty-HIV 1 HCV.

- badanie puli osocza w kierunku obecnosci materiatu genetycznego HCV.

- zastosowana metode inaktywacji/usuwania wirusow w procesie produkcyjnym
zwalidowana przy uzyciu modelowych wirusow.

Podejmowane $rodki uwazane za skuteczne dotycza wirusow otoczkowych takich jak HIV, HBV
1 HCV. Moga mie¢ natomiast ograniczona skuteczno$¢ w odniesieniu do wirusoOw bezotoczkowych
takich jak HAV i/lub parvowirusa B19.

Istnieja dane kliniczne $wiadczace o braku przenoszenia wirusa zapalenia watroby typu A oraz
parvowirusa B19 podczas stosowania immunoglobulin. Przypuszcza si¢ takze, Zze obecno$é
przeciwcial odgrywa wazng rolg w bezpieczenstwie wirusologicznym produktu.

W interesie pacjenta zaleca sig, jesli tylko to mozliwe, zapisanie nazwy i numeru serii produktu
Gamma anty-HBs 1000 wraz z danymi pacjenta, po kazdorazowym jego zastosowaniu, aby zachowa¢
korelacje miedzy numerem serii produktu, a pacjentem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy

Podawanie immunoglobuliny moze zakldci¢ rozwdj odpowiedzi immunologicznej na szczepionki
zawierajace zywe atenuowane wirusy, takie jak rozyczka, swinka, odra i ospa wietrzna przez okres
3 miesiecy. Od podania tego produktu do szczepienia szczepionkami zawierajacymi zywe atenuowane

wirusy powinien uptynac okres co najmniej 3 miesigcy.
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Ludzka immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B nalezy podacé trzy do
czterech tygodni po szczepieniu szczepionka zawierajaca zywe atenuowwane wirusy; w przypadku,
gdy podawanie immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B jest istotne w okresie
trzech do czterech tygodni po szczepieniu, wowczas nalezy wykona¢ powtdrne szczepienie trzy
miesiace po podaniu immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B.

Zaktocanie wynikow testow serologicznych

Po wstrzyknigciu immunoglobuliny moze nastapi¢ przejsciowy wzrost poziomu réznych biernie
przenoszonych przeciwciat w krwi pacjenta powodujacy falszywie dodatnie wyniki badan
serologicznych.

Bierne przenoszenie przeciwciat antygenow erytrocytow np. A, B, D moze zakldca¢ wyniki pewnych
testow serologicznych na obecnos$¢ przeciwcial czerwonych krwinek, np. testu antyglobulinowego
(testu Coombs’a).

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciagza
Produkt moze by¢ stosowany przez kobiety w ciazy.

Laktacja
Produkt moze by¢ stosowany przez kobiety w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Gamma anty-HBs 1000 nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Gamma anty-HBs 1000 moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Nie istnieja wystarczajace dane uzyskane w badaniach klinicznych dotyczace czgstotliwosci

wystgpowania dziatan niepozadanych. Zaobserwowano wystgpowanie nastgpujacych dziatan
niepozadanych:

Klasyfikacja ukladéw i Dzialania niepozadane Czestotliwosé

narzadéw zgodna z

systemem MedDRA

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos$¢, wstrzas bardzo rzadko (<1/10 000,
immunologicznego anafilaktyczny w tym pojedyncze przypadki)
Zaburzenia uktadu Bole glowy rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
nerwowego

Zaburzenia serca Czestoskurcz brak danych

Zaburzenia naczyniowe

Obnizenie ci$nienia krwi

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, wymioty

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Zaburzenia skory i tkanki
podskodrnej

Odczyny skorne, rumien,
$wiad

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Zaburzenia mie$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Boéle stawow

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania

Goraczka, zte samopoczucie,

dreszcze

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

W migjscu podania: obrzek,

bolesno$¢, rumien,

stwardnienie, uczucie goraca,

swiad, wysypka

rzadko (>/10 000 do <1/1 000)

Bezpieczenstwo wirusowe patrz pkt. 4.4.




4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odpornosciowe i immunoglobuliny,
kod ATC: J06BB04 Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B

Gamma anty-HBs zawiera glownie immunoglobuliny G z wysoka zawarto$cia przeciwciat przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa HBV (antygenowi HBs).

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Immunoglobulina ludzka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B do stosowania
domig$niowego jest biologicznie dostepna w uktadzie krazenia biorcy po 2-3 dniach od podania.

Okres pottrwania immunoglobuliny ludzkiej przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B
wynosi okoto 3-4 tygodni. Okres ten rozni si¢ zaleznie od pacjenta.

IgG oraz kompleksy IgG ulegaja rozktadowi w uktadzie siateczkowo-$rédblonkowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzg¢tach laboratoryjnych (§winkach morskich i biatych myszach) stwierdza sig, ze
produkt Gamma anty-HBs 1000 nie jest toksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznoSci
1 rok.
6.4 Specjalne $rodKki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C (w loddéwce).
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1,5 ml roztworu w ampulce ze szkta typu I — opakowanie po 1.



6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt powinien by¢ podany we wstrzyknigciu domigsniowym przez lekarza lub pielegniarke.
Produkt przed uzyciem powinien by¢ doprowadzony do temperatury pokojowej lub ciala. Nalezy
sprawdzi¢ czy roztwor w ampulce jest przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie wolno uzy¢ roztworu,
ktéry jest metny lub posiada osad. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady
nalezy usuna¢ w sposdb zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna.

20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10
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NR-R/0610
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