CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NANOGY 5%

50 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Immunoglobulina ludzka normalna (1V1g)

1 ml zawiera:
Immunoglobulina ludzka normalna ........................50 mg (0 czysto$ci nie mniejszej niz 95% IgG)

Kazda fiolka po 20 ml zawiera 1 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 50 ml zawiera 2,5 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 100 ml zawiera 5 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 200 ml zawiera 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 400 ml zawiera 20 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Rozktad podklas IgG (wartos$ci Srednie):

1gG1: 61%

1gG2: 33%

1gG3: 2,5%

19G4: 2%

Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 22 mikrogramy/ml.

Otrzymywana z osocza dawcow krwi.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

Roztwor jest przejrzysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozotty.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne u dorostych, dzieci i mtodziezy (0-18 lat):

»  Zespoty pierwotnych niedoboréw odpornosci (ang. Primary immunodeficiency syndromes, PID)
z upos$ledzeniem wytwarzania przeciwciat (patrz punkt 4.4)

»  Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentéw z przewleklg biataczka
limfocytowa, u ktoérych zawiodto profilaktyczne leczenie antybiotykami

»  Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentow w fazie plateau
szpiczaka mnogiego, Ktorzy nie reagowali na profilaktyczng immunizacj¢ pneumokokowa

*  Hipogammaglobulinemia u pacjentow po allogenicznym przeszczepie komorek macierzystych
(ang. Haematopoietic stem cell transplantation, HSCT)



*  Wrodzony AIDS i nawracajace zakazenia

Immunomodulacja u dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat):

*  Pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna (ang. Primary immune thrombocytopenia, ITP)
U pacjentéw z duzym ryzykiem krwawien lub przed zabiegiem chirurgicznym w celu
skorygowania liczby ptytek krwi

*  Zespot Guillaina-Barrégo

»  Choroba Kawasaki (w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym, patrz punkt 4.2)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie substytucyjne nalezy rozpocza¢ i monitorowa¢ pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu niedoboréw odpornosci.

Dawkowanie
Dawka i schemat dawkowania zalezg od wskazania.

Moze zachodzi¢ konieczno$¢ indywidualnego dostosowania dawkowania dla kazdego pacjenta
w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej. Dawka ustalana na podstawie masy ciata moze wymagaé
dostosowania w przypadku pacjentow z niedowagg lub nadwaga.

Ponizsze schematy dawkowania podano jako wytyczne.
Leczenie substytucyjne w zespotach pierwotnego niedoboru odpornosci

Schemat dawkowania powinien doprowadzi¢ do osiggnigcia minimalnego stezenia 1gG (mierzonego
przed kolejnym podaniem produktu leczniczego) wynoszacego co najmniej 5 do 6 g/l lub w
normalnym zakresie referencyjnym dla wieku danej populacji. Wyréwnanie st¢zenia przeciwciat
wymaga 3 do 6 miesiecy od rozpoczecia leczenia (stezenie IgG stanu stacjonarnego). Zalecana dawka
poczatkowa wynosi 0,4-0,8 g/kg masy ciata (mc.) podawana jednorazowo, a nastepnie podaje si¢
dawke co najmniej 0,2 g/kg me. co trzy do czterech tygodni.

Dawka wymagana do osiagnigcia stgzenia minimalnego 6 g/l wynosi 0,2 do 0,8 g/kg mc. na miesiac.
Po osiggnieciu stanu rownowagi, przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami leku wynosza od 3 do 4
tygodni.

Oznaczenia i oceny stezen minimalnych IgG nalezy dokonywaé w odniesieniu do czgstosci
wystepowania zakazen. W celu zmniejszenia czgstosci wystepowania zakazen bakteryjnych, moze by¢
konieczne zwigkszenie dawki aby uzyska¢ wyzsze stgzenie minimalne.

Hipogammaglobulinemia i nawracajqce zakazenia bakteryjne u pacjentow z przewleklq biataczkq
limfocytowq, u ktorych zawiodlo profilaktyczne leczenie antybiotykami; hipogammaglobulinemia

i nawracajqce zakazenia bakteryjne u pacjentow w fazie plateau szpiczaka mnogiego, ktorzy nie
reagowali na profilaktyczng immunizacje pneumokokowq,; wrodzony AIDS i nawracajqce zakazenia

Zalecana dawka wynosi 0,2 do 0,4 g/kg m.c. co trzy do czterech tygodni.

Stezenie minimalne IgG powinno by¢ oznaczane i analizowane w odniesieniu do czgstosci
wystepowania zakazen. Dawke nalezy zmodyfikowac w razie potrzeby aby osiggna¢ optymalna
ochrone przed zakazeniami, U pacjentdOw z uporczywymi zakazeniami moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki; w przypadku niewystepowania zakazenia u pacjenta mozna rozwazy¢
zmniejszenie dawki.

Hipogammaglobulinemia u pacjentow po allogenicznym przeszczepie komorek macierzystych



Zalecana dawka wynosi 0,2 do 0,4 g/kg mc. co trzy lub cztery tygodnie. Stezenie minimalne nalezy
utrzymywac powyzej 5 g/l.

Pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna

Istniejg dwa alternatywne schematy leczenia:

+ 0,8do 1,0 g’/kg mc. podawane w pierwszym dniu leczenia; dawke mozna powtorzy¢ jeden raz
w ciaggu 3 dni.

* 0,4 g/lkg me. na dobg przez okres od dwdch do pigciu dni.

W razie nawrotu choroby, leczenie mozna powtorzy¢.

Zespot Guillaina-Barrégo

0,4 g/kg mc. na dobe przez 5 dni (w razie nawrotu mozna powtorzy¢ dawke).

Choroba Kawasaki

Nalezy podawac pojedyncza dawke 2,0 g/kg mc. Pacjenci powinni otrzymywaé réwnoczesnie kwas
acetylosalicylowy.

Zalecenia dotyczace dawkowania podsumowano w ponizszej tabeli:

Wskazanie Dawka Czestotliwo$¢ infuzji
Leczenie substytucyjne Dawka poczatkowa: | co 3-4 tygodnie
w pierwotnych niedoborach 0,4-0,8g/kg
odpornosci
Dawka
podtrzymujaca:
0,2-0,8 g/kg
Terapia substytucyjna we wtornych | 0,2 - 0,4 g/kg co 3-4 tygodnie do osiggniecia minimalnego
niedoborach odpornosci poziomu IgG wynoszgcego co najmniej 5 do
6 g/l
Wrodzony AIDS 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie
Hipogammaglobulinemia (< 4 g/l) 0,2-0,4g/kg co 3-4 tygodnie do osiagnigcia poziomu IgG
U pacjentow po allogenicznym wynoszacego powyzej 5 g/l

przeszczepie hematopoetycznych
komorek macierzystych

Immunomodulacja:

Pierwotna matoptytkowos¢ 0,8 -1 g/kg w pierwszym dniu, z mozliwo$cig

immunologiczna powtdrzenia dawki jeden raz w ciagu 3 dni
IOUZ o/kg/dobe przez 2-5 dni

Zespo6t Guillaina-Barrégo 0,4 g/kg/dobe przez 5 dni

Choroba Kawasaki 2 g/kg w jednej dawce w skojarzeniu z kwasem

acetylosalicylowym




Dzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy (0-18 lat) nie r6zni si¢ od dawkowania u 0s6b dorostych, poniewaz
dawkowanie dla kazdego ze wskazan jest okreslane na podstawie masy ciata i dostosowane do
odpowiedzi klinicznej w stanach wymienionych powyze;j.

Uposledzenie czynn0osci watroby
Brak dowodow wskazujacych na koniecznos¢ modyfikacji dawki.

Uposledzenie czynnosci nerek
Nie nalezy dostosowywac dawki, chyba ze jest to uzasadnione klinicznie, patrz punkt 4.4.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie nalezy dostosowywaé dawki, chyba ze jest to uzasadnione klinicznie, patrz punkt 4.4.

Sposéb podawania

Do podawania dozylnego.

NANOGY 5% nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym z poczatkowa szybko$cia infuzji mniejsza lub
rowng 1 ml/kg me./h przez pot godziny. Patrz punkt 4.4. W razie wystgpienia dziatania niepozadanego
nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub przerwaé podawanie produktu. Jezeli pacjent dobrze toleruje
infuzje, szybkos¢ podawania mozna stopniowo zwicksza¢, maksymalnie do 4 ml/kg mc./h.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (ludzkie immunoglobuliny) lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg (patrz punkty 4.4 i 6.1).

Pacjenci z selektywnym niedoborem IgA, u ktorych doszto do wytworzenia przeciwciat przeciwko
IgA, poniewaz podanie produktu zawierajacego IgA moze spowodowac¢ reakcje anafilaktyczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnosé
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania
Potencjalnych powiktan mozna czesto unikna¢ upewniajac si¢, ze pacjent:

e nie jest uczulony na immunoglobuling ludzka normalng podajac poczatkowo produkt z niewielka
szybkoscia (1 ml/kg mc./godz.).

e jest starannie monitorowany pod katem jakichkolwiek objawow przez caly czas infuzji.
Szczegolnie pacjenci, ktorzy przyjmuja immunoglobuling ludzkga normalng po raz pierwszy,
pacjenci otrzymujacy dotychczas alternatywny produkt IVIg oraz pacjenci, u ktorych od
poprzedniego wlewu uptynat dlugi okres czasu, powinni by¢ monitorowani przez caty czas
podawania pierwszego wlewu i przez pierwsza godzing po jego zakonczeniu w celu wykrycia
wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych. Wszyscy pozostali pacjenci muszg by¢
obserwowani przez co najmniej 20 minut po zakonczeniu wlewu.

U wszystkich pacjentéw podawanie IVIg wymaga:

e odpowiedniego nawodnienia przed rozpoczeciem wlewu 1VIg

e monitorowania objetosci wydalanego moczu

e  monitorowania stezenia kreatyniny w surowicy

e unikania jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych (patrz punkt 4.5).



W razie wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub przerwaé
podawanie produktu. Wymagane leczenie zalezy od rodzaju i cigzkosci dziatania niepozadanego.

Reakcje zwiazane z infuzja

Niektore dziatania niepozadane (np. bol gtowy, nagle zaczerwienienie skory, dreszcze, bol migéni,
swiszczacy oddech, tachykardia, bol w dolnej czesci plecow, nudnosci i niedocisnienie) mogg by¢
zwigzane z szybkoscig infuzji. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen dotyczacych szybkosci podawania
zawartych w punkcie 4.2. Przez caly czas trwania infuzji pacjenci musza by¢ $cisle monitorowani

i uwaznie obserwowani pod katem wystapienia jakichkolwiek objawow.

Dziatania niepozadane moga wystapic¢ czescie;j:

e upacjentdw, ktorzy przyjmujg immunoglobuling ludzka normalna po raz pierwszy lub rzadziej
u pacjentow, ktorym zmieniono produkt immunoglobuliny ludzkiej normalnej na inny, lub
w przypadku, gdy od poprzedniego wlewu uptynat dtugi okres czasu

e  upacjentdw z nieleczonym zakazeniem lub przewlektym stanem zapalnym.

Nadwrazliwos¢
Reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko.

Reakcja anafilaktyczna moze wystapic¢ u pacjentow:
e zniewykrywalng zawarto$cia IgA, u ktorych wystepuja przeciwciala przeciwko IgA
e  ktérzy uprzednio tolerowali leczenie immunoglobuling ludzka normalng

W przypadku wstrzasu nalezy zastosowac¢ standardowe postepowanie medyczne dotyczace leczenia
wstrzasu.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Istniejg kliniczne dowody potwierdzajace zwigzek miedzy podawaniem IVIg i epizodami zakrzepowo-
zatorowymi, takimi jak zawat serca, incydent mézgowo-naczyniowy (w tym udar mézgu), zatorowosc¢
phucna i zakrzepica zyt glebokich, ktére sg uwazane za zwigzane ze wzglednym wzrostem lepkosci
krwi wskutek wysokiej podazy immunoglobulin u pacjentéw z grup ryzyka. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ przepisujac i podajac infuzje IVIg pacjentom z nadwaga, pacjentom z czynnikami ryzyka
epizodow zakrzepowych (takimi jak podeszty wiek, nadci$nienie, cukrzyca oraz z chorobg naczyn lub
epizodami zakrzepowymi w wywiadzie, pacjentom z wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami
zakrzepowymi, pacjentom po dlugotrwatych okresach unieruchomienia, pacjentom z ci¢zka
hipowolemig i pacjentom dotknietym chorobami zwigkszajacymi lepkos$¢ krwi).

U pacjentéw zagrozonych zakrzepowo-zatorowymi dziataniami niepozadanymi produkty IVIg nalezy
podawa¢ z minimalna szybkoscia infuzji, w najmniejszej stosowanej dawce.

Ostra niewydolno$¢ nerek

Istnieja doniesienia o przypadkach ostrej niewydolnosci nerek u pacjentow leczonych

z zastosowaniem 1V1g. W wigkszosci przypadkow zidentyfikowano czynniki ryzyka, takie jak
istniejaca wezesniej niewydolno$é nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga, jednoczesne podawanie
produktow leczniczych nefrotoksycznych lub wiek powyzej 65 lat.

Parametry czynnosci nerek nalezy ocenié¢ przed infuzjg IVIg, zwlaszcza u pacjentow z podejrzeniem
zwickszonego ryzyka ostrej niewydolnosci nerek, a nastgpnie w odpowiednich odstgpach czasu.

W przypadku pacjentow z ryzykiem ostrej niewydolnosci nerek produkty IVIg nalezy podawac

z minimalng szybkoscig infuzji oraz w najmniejszych stosowanych dawkach. W przypadku zaburzenia
czynnosci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia z zastosowaniem IV1g.

Chociaz wspomniane przypadki dysfunkcji 1 ostrej niewydolnosci nerek byly zwigzane ze
stosowaniem wielu zarejestrowanych produktow IV 1g, ktore zawieraja rdzne substancje pomocnicze,



jak sacharoza, glukoza i maltoza, to produkty lecznicze zawierajace jako stabilizator sacharoze
stanowily nieproporcjonalnie duzy udzial w ogdlnej liczbie przypadkéw. U pacjentdow z grupy ryzyka
nalezy rozwazy¢ stosowanie 1V1g bez tych substancji pomocniczych. NANOGY 5% nie zawiera
glukozy, sacharozy ani maltozy.

Zespot aseptyczneqo zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (AMS)

Istniejg doniesienia o wystepowaniu zespotu aseptycznego zapalenia opon mézgowych w zwigzku

Z leczeniem IVIg. Zespot ten zazwyczaj zaczyna si¢ w ciagu od kilku godzin do 2 dni po leczeniu
IVIg. Badania ptynu mézgowo-rdzeniowego daja zazwyczaj wynik dodatni, pleocytoza wynosi do
kilku tysiecy komérek na mm?, szczeg6lnie granulocytow a Stezenie biatka jest podwyzszone i wynosi
do kilkuset mg/dl. AMS moze wystepowac czesciej przy leczeniu wysokimi dawkami IVIg (2 g/kg).

Pacjenci z takimi objawami przedmiotowymi i podmiotowymi powinni by¢ poddani doktadnemu
badaniu neurologicznemu, wiacznie z badaniami ptynu mézgowo-rdzeniowego, w celu wykluczenia
innych przyczyn zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych.

Przerwanie leczenia [VIg powodowato wystapienie remisji AMS w ciagu kilku dni bez zadnych
nastepstw.

Niedokrwisto$¢ hemolityczna

Produkty IVIg moga zawiera¢ przeciwciala przeciw grupom krwi, ktére moga dziatac jako
hemolizyny i powodowac in vivo optaszczanie czerwonych krwinek immunoglobulinami, powodujac
dodatni wynik bezposredniego odczynu antyglobulinowego (odczynu Coombsa) i, W rzadszych
przypadkach, hemolizg. Niedokrwisto§¢ hemolityczna moze wystapic po leczeniu [VIg z powodu
nasilonej sekwestracji czerwonych krwinek (RBC). Osoby otrzymujace IVIg powinny by¢
monitorowane pod katem klinicznych przedmiotowych i podmiotowych objawdéw hemolizy (patrz
punkt 4.8).

Neutropenia/Leukopenia

Zglaszano przypadki przej$ciowego zmniejszenia liczby neutrofili i (lub) epizody neutropenii,
niekiedy cig¢zkie, po leczeniu IVIg. Zwykle dochodzi do tego w ciggu kilku godzin lub dni po podaniu
IVIg i ustepuje samoistnie w ciagu 7 do 14 dni.

Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (TRALI)

U pacjentow otrzymujacych IVIg zgtaszano przypadki ostrego niekardiogennego obrzgku ptuc [ostre
poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (TRALI)]. TRALI charakteryzuje si¢ ciezka hipoksja, dusznoscia,
przyspieszonym oddechem, sinicg, gorgczka i niedoci$nieniem. Objawy TRALI wystepujg zazwyczaj
w trakcie lub w ciggu 6 godzin po infuzji, czesto w ciggu 1-2 godzin. W zwigzku z tym pacjenci
otrzymujacy IVIg muszg by¢ monitorowani, a w razie wystapienia dziatan niepozadanych ze strony
ptuc, infuzja musi by¢ natychmiast przerwana. TRALI jest stanem potencjalnie zagrazajagcym zyciu,
wymagajacym natychmiastowego leczenia w warunkach oddziatu intensywnej opieki.

Zaktocanie testow serologicznych
Po podaniu immunoglobuliny, przej$ciowe zwiekszenie we krwi poziomu réznorodnych biernie
przeniesionych przeciwciatl moze skutkowac¢ fatszywie dodatnimi wynikami testow serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwciat przeciwko antygenom erytrocytow, np. A, B, D moze zaktocic¢
wyniki niektorych testow serologicznych w kierunku przeciwciat reagujacych z krwinkami
czerwonymi, np. bezposredni odczyn antyglobulinowy (DAT, bezposredni odczyn Coombsa).

Czynniki zakazne

Standardowe dziatania zapobiegajace ryzyku przenoszenia czynnikow zakaznych przez produkty
lecznicze przygotowywane z ludzkiej krwi lub osocza, obejmujg dobor dawcow, badania pojedyncze;j
donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markerow zakazenia oraz wprowadzenie do procesu
wytwarzania etapoéw skutecznej inaktywacji/eliminacji wirusow. Pomimo tego, nie mozna catkowicie




wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia czynnikéw zakaznych podczas podawania produktow
leczniczych wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo
odkrytych wirusow oraz innych patogenow.

Uwaza sie, ze podejmowane dziatania zapobiegawcze sa skuteczne wobec wiruséw otoczkowych,
takich jak HIV, HBV i HCV. Usuwanie/inaktywacja wirusow bezotoczkowych takich jak HAV
i parvowirus B19 moze mie¢ ograniczong skutecznoseé.

Z dotychczasowego do$wiadczenia klinicznego wynika, ze nie wystepuja przypadki przeniesienia
wirusa zapalenia watroby (WZW) typu A czy parvowirusa B19 za posrednictwem preparatéw
immunoglobulin. Przyjmuje si¢, ze obecnos¢ przeciwciat odgrywa istotna role zabezpieczajaca przed
zakazeniami wirusowymi.

Dzieci i mtodziez
Wymienione specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania dotycza zarowno
dorostych, jak i dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajgce zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobuliny moze ostabi¢ w okresie od 6 tygodni do 3 miesi¢cy skutecznosé
szczepionek zawierajagcych zywe atenuowane wirusy, takich jak szczepionka przeciwko odrze,
rozyczce, Swince i 0spie wietrznej. Po podaniu tego produktu nalezy zachowa¢ odstep 3 miesigcy
przed podaniem szczepionki z zywymi atenuowanymi wirusami. W przypadku szczepionki przeciwko
odrze, takie ostabienie skuteczno$ci moze utrzymywac si¢ do 1 roku. W zwigzku z tym, u pacjentow
otrzymujacych szczepionke przeciwko odrze powinno si¢ sprawdzi¢ poziom przeciwcial.

Diuretyki petlowe
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

Dzieci i mtodziez
Wymienione interakcje dotyczg zarowno dorostych, jak i dzieci.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy nie zostato ustalone

w kontrolowanych badaniach klinicznych i dlatego powinien by¢ on podawany kobietom w cigzy

i matkom karmigcym piersia ze szczegdlng ostroznoscig. Wykazano, ze produkty lecznicze
zawierajace [VIg przenikaja przez tozysko, co nasila si¢ podczas trzeciego trymestru. Doswiadczenie
kliniczne ze stosowaniem immunoglobulin nie wskazuje na wystepowanie dziatan szkodliwych dla
przebiegu cigzy lub dla ptodu czy noworodka.

Karmienie piersig
Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka matki. Nie przewiduje si¢ zadnego niekorzystnego wptywu
na noworodki/dzieci karmione piersig.

Plodnosé
Doswiadczenie kliniczne z immunoglobulinami sugeruje, ze nie nalezy oczekiwac ich szkodliwego
wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
NANOGY 5% nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Niektore dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu
leczniczego NANOGY 5% moga pogarsza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Pacjenci do§wiadczajacy podczas leczenia dziatan niepozadanych, powinni poczekaé na ich ustgpienie
przed rozpoczeciem prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane powodowane przez immunoglobuliny ludzkie normalne (w malejacej

czestosci) obejmuja (patrz takze punkt 4.4):

e dreszcze, bol glowy, zawroty glowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol
stawow, obnizone ci$nienie krwi i umiarkowany bol w dolnej czesci plecow

e odwracalne reakcje hemolityczne, zwlaszcza u pacjentow z grupg krwi A, B i AB oraz (rzadko)
niedokrwisto$¢ hemolityczna wymagajaca przetoczenia krwi

e (rzadko) nagty spadek cisnienia krwi oraz, w odosobnionych przypadkach, wstrzas
anafilaktyczny, nawet wowczas, gdy pacjent nie wykazywat nadwrazliwos$ci po poprzednim
podaniu produktu leczniczego.

e (rzadko) przemijajace reakcje skorme (wlacznie z toczniem rumieniowatym skornym — czestosé
nieznana)

e  (bardzo rzadko) zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawat mie$nia sercowego, udar
moézgu, zatorowos¢ phucna i zakrzepica zyt glebokich

o przypadki przemijajacego aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych
przypadki wzrostu poziomu kreatyniny w surowicy i (lub) ostrej niewydolnosci nerek

e przypadki ostrego poprzetoczeniowego uszkodzenia ptuc (TRALI)

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Tabela ponizej zostata przygotowana zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA
(klasyfikacja uktadow i narzadow oraz zalecane terminy).

Czgstos¢ wystepowania oceniano wedlug nastgpujacych kryteridw: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Czesto$¢ dziatan niepozadanych zglaszanych w badaniach klinicznych produktu leczniczego 1VIg
wytwarzanego przez tego samego wytworce

Klasyfikacja uktadow i narzadow Dzialanic niepozadane Czestos¢ na Czestosé
zgodna z systemem MedDRA pozd pacjenta na infuzje
Lekki odwracalny wzrost
Badania diagnostyczne poziomu Kreatyniny w surowicy Czgsto Nieznana
bez wptywu na obraz kliniczny
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Bardzo czgsto | Nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty Bardzo czesto | Nieznana
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie Bardzo czesto | Nieznana
Zaburzenia ogolne i stany Goraczka Bardzo czgsto | Nieznana
W miejscu podania Dreszcze Czesto Nieznana

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Opis wybranych dziatan niepozadanych zostat podany w punkcie 4.4.

Dzieci i mtodziez
Czestosc, rodzaj i nasilenie reakcji niepozadanych u dzieci jest takie same, jak u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac




wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmiernej ilosci ptynu w organizmie i zwigkszonej lepkosci
krwi, szczegolnie u pacjentéw z grupy ryzyka, w tym pacjentow w podeszltym wieku lub
z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez
Nie ma danych dotyczacych przedawkowania wsrdd dzieci i mlodziezy, jednak nalezy sie spodziewac,
podobnie jak u 0sob dorostych, nadmiernej ilosci ptynu w organizmie i wzrostu lepkosci krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny: normalne
immunoglobuliny ludzkie do podawania donaczyniowego, kod ATC: JO6BAO02.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gtéwnie immunoglobuling G (IgG) o szerokim spektrum
przeciwciat przeciw czynnikom zakaznym.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przeciwciata IgG wystepujace w prawidtowej populacji.
Produkt leczniczy jest przygotowany z puli osocza pochodzacego z minimum 1000 donacji. Rozktad
podklas immunoglobuliny G jest zblizony do rozktadu wystepujacego w osoczu zdrowego czlowieka.
Odpowiednie dawki tego produktu leczniczego moga przywroci¢ nieprawidtowo zmniejszone stezenie
immunoglobulin G do wartosci prawidlowych.

Mechanizm dziatania produktu leczniczego podawanego we wskazaniach innych niz leczenie
substytucyjne nie zostal w petni wyjasniony, wiadomo jednak, ze obejmuje dziatanie
immunomodulacyjne.

Dzieci i mtodziez
Nie ma zadnych uzasadnionych teoretycznie ani stwierdzonych w praktyce r6éznic w dziataniu
immunoglobulin u dzieci i dorostych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Immunoglobulina ludzka normalna po podaniu dozylnym cechuje si¢ natychmiastowg i peina
biodostepnoscig w uktadzie krazenia biorcy. Ulega ona wzglednie szybkiej dystrybucji pomi¢dzy
osoczem a ptynem pozanaczyniowym. Stan rOwnowagi pomiedzy kompartmentem naczyniowym
i pozanaczyniowym osiagany jest po ok. 3-5 dniach. Sredni okres péttrwania u pacjentow

zZ pierwotnym niedoborem odporno$ci wynosit 34 dni. Okres pottrwania moze si¢ r6znic

U poszczegolnych pacjentow, szczegdlnie w przypadku pierwotnego niedoboru odpornos$ci.

IgG i kompleksy IgG ulegaja degradacji w komoérkach uktadu siateczkowo-§rodbtonkowego.



Dzieci i mtodziez
Nie nalezy spodziewac si¢ roznic w parametrach farmakokinetycznych u dzieci i mtodziezy
W poréwnaniu z osobami dorostymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dane niekliniczne nie wykazaty wystgpowania
szczegolnego ryzyka dla cztowieka.

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na reprodukcje u zwierzat
nie maja znaczenia w praktyce klinicznej z powodu indukcji powstawania przeciwciat skierowanych
przeciw biatkom heterologicznym.

Nie wykryto zadnego potencjatu mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Glicyna

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, ani z innymi produktami
IVIg, poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

2 lata.
Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

W okresie waznosci produkt leczniczy moze by¢ przechowywany maksymalnie przez 6 miesigcy
w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, bez mozliwos$ci jego powtdrnego schtadzania. Jezeli w ciggu
tych 6 miesigey produkt leczniczy nie zostanie zuzyty, nalezy go wyrzuci¢. Data przeniesienia
produktu leczniczego do temperatury nie wyzszej niz 25°C i koniec 6-miesi¢cznego okresu
przechowywania powinny by¢ odnotowane na opakowaniu zewngtrznym.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolki po 20, 50, 100, 200 lub 400 ml roztworu (szkto typu I) zamknigte korkiem bromobutylowym
oraz aluminiowym wieczkiem zakonczonym dyskiem z polipropylenu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem produkt leczniczy powinien zosta¢ doprowadzony do temperatury pokojowej lub do
temperatury ciata.

Przed podaniem roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo. Roztwor ma by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy,
bezbarwny lub jasnozotty. Nie uzywac roztworu metnego lub zawierajgcego osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»BIOMED-LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna

20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

tel (081) 533 82 21

faks (081) 533 80 60

e-mail biomed@biomedlublin.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21989

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

10.07.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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