Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

UMAN BIG 180 j.m./ml roztwor do wstrzykiwan
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek

moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tre$ci ulotki:

oukrwhE

1.

Co to jest lek UMAN BIG i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku UMAN BIG
Jak stosowa¢ UMAN BIG

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ UMAN BIG

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek UMAN BIG i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek UMAN BIG jest roztworem immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu watroby
typu B. Immunoglobuliny sg biatkami krwi i stanowig przeciwciata.
UMAN BIG jest stosowany w nastgpujacych terapiach:

2.

zapobiegania nawrotom wirusowego zapalenia watroby typu B po przeszczepie watroby

spowodowanym uszkodzeniem wywotanym przez wirus zapalenia watroby typu B.

zapobiegania zapaleniu watroby typu B dzieki natychmiastowemu podaniu przeciwciat

powodujacych uodpornienie u pacjenta w przypadkach:

o w razie przypadkowego narazenia 0osob nieuodpornionych (tj. 0sob, ktére nie byly szczepione
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B; wilacznie z tymi, ktorych szczepienie nie
zostalo catkowicie zakonczone lub ich stan jest nieznany),

o u pacjentow poddanych hemodializie (czyli u pacjentow z cigzka niewydolno$cig nerek
wymagajacych oczyszczania krwi przez tzw. sztuczne nerki) az do osiggnigcia skutecznosci
szczepienia,

« u noworodkow urodzonych przez matki bgdace nosicielkami wirusa zapalenia watroby typu
B,

e U 0sOb, ktére po szczepieniu nie wykazujg odpowiedzi odpornosciowej (tj. u oséb, u ktorych
szczepienie nie bylo skuteczne) i tych, u ktorych ciaglo$¢ zapobiegania jest konieczna, z
powodu statego ryzyka zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku UMAN BIG

Kiedy nie stosowac¢ leku UMAN BIG:

jesli pacjent ma uczulenie na ludzkie immunoglobuliny lub ktérykolwiek z pozostalych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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U o0s6b z niedoborem immunoglobuliny A (IgA) mogg powsta¢ we krwi przeciwciata przeciw
immunoglobulinie A. UMAN BIG zawiera niewielkg ilos¢ IgA, dlatego u tych os6b moze wystapic
cigzka reakcja alergiczna.

Lekarz powinien przeanalizowaé korzySci zastosowania leku UMAN BIG w stosunku do
potencjalnego ryzyka reakcji alergicznych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania UMAN BIG nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy upewni¢ si¢, ze lek UMAN BIG nie jest podawany do naczynia krwiono$nego pacjenta ze
wzgledu na ryzyko wystapienia wstrzasu (ostrej niewydolnosci krazenia).

U nosicieli antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby (HBsAg) typu B podanie leku nie
przynosi efektu.

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwosci wystepujg rzadko.

W rzadkich przypadkach immunoglobulina ludzka przeciw zapaleniu watroby typu B moze
spowodowa¢ spadek cisnienia krwi z reakcja anafilaktyczna (gwattowna reakcja ze spadkiem
cisnienia, zaburzeniem oddychania, omdleniem, czasem gorgczka i reakcjami skornymi) nawet u
pacjentow, ktorzy dobrze tolerowali poprzednie leczenie z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkie;j.
Podejrzenie reakcji typu uczuleniowego lub anafilaktycznego wymaga natychmiastowego zaprzestania
wstrzykiwania. W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy postgpowaé wedlug obowigzujacych
standardow medycznych leczenia wstrzasu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z objawow: dusznos¢, bol i obrzgk konczyny, utrata
mozliwosci ruszania lub czucia w czeéci ciata (ogniskowe deficyty neurologiczne) i bol w klatce
piersiowej, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, poniewaz
objawy mogg $wiadczy¢ o postepujacym zdarzeniu zakrzepowym.

Lek zawiera 3,9 mg sodu w 1 ml. Pacjenci kontrolujacy stezenie sodu powinni uwzgledni¢ w diecie
ilo$¢ sodu w zalezno$ci od wymaganej dawki produktu.

Leki przygotowywane z ludzkiej krwi lub osocza poddawane sa okreslonym procedurom, ktére maja

zapobiec przeniesieniu zakazenia na leczonych pacjentow. Do tych procedur nalezg:

— selekcja dawcoéw krwi i osocza, ktorej celem jest wykluczenie dawcow mogacych by¢ zrodtem
zakazenia,

— badanie osocza pod katem obecno$ci czynnikow zakaznych/wirusow;

— wlaczenie w procesie wytwarzania produktu metod, ktore inaktywuja lub usuwaja wirusy.

Pomimo powyzszych $rodkow zapobiegawczych nie mozna catkowicie wykluczy¢é mozliwosci

przeniesienia czynnikow zakaznych przez lek przygotowany z ludzkiej krwi lub osocza. Odnosi si¢ to

réwniez do nieznanych lub niedawno poznanych wirusow i innych typéw zakazenia.

Uwaza sig, ze przedsigwzigte S$rodki zapobiegawcze sa skuteczne w stosunku do wiruséw

otoczkowych, takich jak wirus ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu

B (HBV) i typu C (HCV), oraz wiruséw bezotoczkowych, jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV).

Srodki te mogg mie¢ ograniczong skuteczno$é przeciwko wirusom bezotoczkowym, takim jak

parwowirus B19.

Nie stwierdzono, ze immunoglobuliny moga by¢ przyczyna zapalenia watroby typu A lub zakazenia

parwowirusem B19, poniewaz obecno$¢ przeciwcial moze odgrywaé istotng rolg zabezpieczajaca

przed zakazeniami wirusowymi.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby za kazdym razem przy zastosowaniu UMAN BIG, zapisa¢ nazwe i
numer serii w celu mozliwosci identyfikacji leku.
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Wptyw na wyniki badan krwi

Jezeli pacjent otrzymat lek UMAN BIG, przed pobraniem krwi do badania nalezy powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi lub pielegniarce.

UMAN BIG moze wplywa¢ na wyniki niektorych testow serologicznych na obecno$¢ przeciwciat
przeciw czerwonym krwinkom.

Dzieci i mlodziez
Brak specjalnych zalecen dotyczacych $rodkow zapobiegawczych lub monitorowania u dzieci i
mtodziezy.

UMAN BIG ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie wolno miesza¢ UMAN BIG z innymi lekami.

Zywe atenuowane szczepionki wirusowe

W okresie 3 miesigcy od podania leku UMAN BIG moze on wywieraé wptyw na odpowiedz
immunologiczng uzyskang po podaniu szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy, takie jak
wirus rézyczki, $winki, odry i ospy wietrznej. Po podaniu UMAN BIG, nalezy zachowa¢ przynajmniej
3 miesigeczng przerwe przed szczepieniem szczepionkg zawierajacg zywe atenuowane wirusy.

Po zaszczepieniu szczepionkami zawierajagcymi zywe atenuowane wirusy immunoglobuling ludzka
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B nalezy poda¢ w okresie trzech do czterech tygodni; w
przypadku konieczno$ci podania immunoglobuliny ludzkiej przeciw zapaleniu watroby typu B w
ciggu trzech do czterech tygodni po szczepieniu, nalezy ponownie wykona¢ szczepienie trzy miesigce
po podaniu immunoglobuliny ludzkiej przeciw zapaleniu watroby typu B.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Bezpieczenstwo stosowania tego leku u kobiet w cigzy nie zostalo ustalone w kontrolowanych

badaniach klinicznych i dlatego nalezy podawaé go ostroznie kobietom w cigzy. Doswiadczenia
kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin sugeruja, ze nie nalezy spodziewac si¢ zadnego
szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, na ptoéd ani na noworodka.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania leku UMAN BIG u kobiet karmigcych piersig nie zostalo ustalone w
kontrolowanych badaniach klinicznych i dlatego nalezy podawaé go ostroznie kobietom karmigcym
piersia.

Immunoglobuliny przenikaja do mleka ludzkiego i moga bra¢ udzial w ochronie organizmu
noworodka przed patogenami wnikajagcymi przez blong sluzéwkowa..

Plodnos¢
Doswiadczenia kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin sugeruja, ze nie nalezy spodziewac
si¢ zadnego szkodliwego wplywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

UMAN BIG nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i
obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych wystgpity dziatania niepozgdane w czasie leczenia, powinni
poczekaé na ich ustgpienie przed prowadzeniem pojazdu lub obstugiwaniem maszyn.

UMAN BIG zawiera sod
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Ten lek zawiera do 3,9 mg w fiolce 1 ml i 11,7 mg sodu w fiolce 3 ml (s6d jest gtownym sktadnikiem
soli kuchennej). Odpowiada to 0,19% i 0,58% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u
0sob dorostych.

3. Jak stosowa¢ UMAN BIG

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

UMAN BIG nalezy podawa¢ domigsniowo.
Przed uzyciem lek nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

Usuna¢ ochronny pasek z gumowego korka i wciagnaé roztwor strzykawka do wstrzykiwan. Zmienié
igle i podawac.

Po oproznieniu fiolki i napetnieniu strzykawki, lek nalezy podaé¢ natychmiast.

Roztwor jest przezroczysty i1 bezbarwny albo jasnozoétty, lub jasnobragzowy. Nie stosowaé roztwordw,
ktore sa nieprzezroczyste lub maja osad.

Przy koniecznosci zastosowania wigkszej objetosci (>2 ml u dzieci lub >5 ml u dorostych), zaleca sig
podawaé w rdzne miejsca ciata w podzielonych dawkach.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Dawkowanie
Odpowiednia dawka dla pacjenta zostanie ustalona przez lekarza.
Zazwyczaj stosowane jest nastepujace dawkowanie:

Zapobieganie nawrotom wirusowego zapalenia watroby typu B po przeszczepie watroby
spowodowanym uszkodzeniem watroby wywotanym przez wirusa zapalenia watroby typu B:

Dorosli.

Zalecane dawkowanie: 2160 j.m. domig$niowo co 15 dni po przeszczepie, nie liczac pierwszego
tygodnia po operacji. W przypadku dtugotrwatego leczenia dawkowanie to nalezy dostosowac¢ tak, aby
utrzymaé w osoczu stezenie przeciwcial przeciw antygenowi HBs powyzej 100 j.m./l u pacjentéw
HBV-DNA ujemnych oraz powyzej 500 j.m./I u pacjentow HBV-DNA dodatnich.

W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ rownoczesne zastosowanie odpowiednich lekéw wirusostatycznych
jako standardowej profilaktyki ponownego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B.

Stosowanie u dzieci

Brak danych stosowania leku UMAN BIG u dzieci we wskazaniu zapobiegania nawrotom
wirusowego zapalenia watroby typu B po przeszczepie watroby spowodowanym uszkodzeniem
wywolanym przez wirusa zapalenia watroby typu B.

Zapobieganie zapaleniu watroby typu B:

Zapobieganie wirusowemu zapaleniu wqtroby typu B w razie przypadkowego narazenia u 0sob
nieuodpornionych:

co najmniej 500 j.m., w zaleznosci od stopnia ekspozycji na zakazenie, jak najszybciej po ekspozycji,
najlepiej w przeciagu 24 - 72 godzin.

Immunoprofilaktyka zapalenia wgtroby typu B u pacjentow poddanych hemodializie:
8-12 j.m./kg, maksymalnic 500 j.m., co 2 miesigce do uzyskania serokonwersji (wystapienia
przeciwcial w surowicy) po szczepieniu.
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Zapobieganie zapaleniu wagtroby typu B u noworodkow, ktorych matki sq nosicielami wirusa
zapalenia wqtroby typu B, przy porodzie lub jak najszybciej po urodzeniu:

30-100 j.m./kg. Podanie immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowi hepatitis B moze wymagac
powtdrzenia do uzyskania serokonwersji po szczepieniu.

We wszystkich wymienionych przypadkach szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B jest wysoce zalecane. Pierwsza dawka szczepienia moze by¢ podana w tym samym dniu, co
immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, jednak w roznych
miejscach ciata.

W przypadku osob, ktore po szczepieniu nie wykazuja odpowiedzi odpornosciowej (niemierzalne
przeciwciata przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B) po szczepieniu i tych, u ktdrych ciagla
profilaktyka jest konieczna, mozna rozwazy¢ podawanie co 2 miesigce 500 j.m. dorostym i 8 j.m./kg
dzieciom.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku UMAN BIG
Nie sg znane konsekwencje przedawkowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie

skontaktowa¢ sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem:

- Rekacja alergiczna (nadwrazliwo$¢), wstrzas anafilaktyczny (powazna, czesto zagrazajaca Zyciu
reakcja alergiczna). Objawy reakcji alergicznej/wstrzasu anafilaktycznego obejmuja $wiad,
reakcje skorne, obrzgk warg, twarzy, jezyka, trudnosci w przelykaniu, trudnosci w oddychaniu,
omdlenia.

Po zastosowania produktow zawierajacych — immunoglobuling ludzka normalng do podania

domiesniowego moga wystapic¢ nastepujace reakcje:

- sporadycznie moga wystgpi¢ reakcje niepozadane takie jak dreszcze, bol glowy, zawroty glowy,
goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawow, niskie cisnienie krwi, umiarkowany
bol dolnej czesci plecow;

- rzadko, immunoglobuliny ludzkie normalne moga powodowaé nagly spadek cisnienia krwi
(niedocisnienie) i, w pojedynczych przypadkach reakcje nadwrazliwosci (szok anafilaktyczny),
nawet u pacjentéw bez nadwrazliwosci po poprzednim leczeniu;

- reakcje w miejscu podania wstrzykniecia: czesto moze wystgpi¢ bol, obrzek, zaczerwienienie
(rumien), stwardnienie, uczucie ciepta, $wiad, wysypka, swedzenie.

Po wprowadzeniu leku UMAN BIG do obrotu zgtaszano nastepujace dzialania niepozadane po

podaniu leku (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Bol glowy

- Przyspieszone bicie serca (czgstoskurcz)

- Obnizone ci$nienie krwi (hipotensja)

- Nudnosci

- Wymioty

- Reakcja skorne: zaczerwienienie (rumien), swedzenie, Swiad

- Bol stawow

- Goraczka

- Zle samopoczucie

- Dreszcze

- W miejscu wstrzyknigcia: bol, obrzgk, rumien, stwardnienie, uczucie ciepta, §wiad, wysypka,
swedzenie.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa wirusowego, patrz punkt ,,2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku UMAN BIG”.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Nalezy spodziewac sig, ze czestos$¢, rodzaj 1 nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci sg takie same jak
u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa), tel: 22 4921301, faks: 22 4921309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé UMAN BIG

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Przechowywaé¢ w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor jest metny lub widoczny jest osad (patrz rowniez: “Jak wyglgda
lek UMAN BIG i co zawiera opakowanie” w punkcie 6.).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa . Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek UMAN BIG
Substancja czynna leku jest immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

UMAN BIG 180 j.m./1 ml |UMAN BIG 540 j.m./3 ml

Biatka ludzkie 100-180 g/l 100-180 g/l
w tym |m_m_unoglobullna ludzka 90% 90%

CO najmniej

przeciwciata przeciw antygenowi HBs 180 j.m./fiolka 540 j.m./fiolka
(anty-HBs) nie mniej niz (180 j.m./ml) (180 j.m./ml)
Rozktad podklas IgG:

19G1 63,7%

19G2 31,8%

1gGs 3,3%

19Gs 1,2%

Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 300 mikrogramow/ml.
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Pozostate sktadniki leku to glicyna, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek UMAN BIG i co zawiera opakowanie

UMAN BIG jest roztworem do wstrzykiwan.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny albo jasnozotty, lub jasnobragzowy; w czasie przechowywania
moze wykazywac lekkie zmetnienie lub niewielki osad.

« UMAN BIG 180 j.m. roztwor do wstrzykiwan: fiolka po 180 j.m. w 1 ml

« UMAN BIG 540 j.m. roztwor do wstrzykiwan: fiolka po 540 j.m. w 3 ml

Podmiot odpowiedzialny
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca) Wtochy.

Wytwoérca
Kedrion S.p.A. - S.S. 7 bis Km 19,5, S. Antimo (Napoli), Wiochy.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Austria UMAN BIG 180 I.E./ml Injektionslosung
Dania Uman Big

Niemcy UMAN BIG

Wegry Umanbig 180 NE/ml oldatos injekcio
Wtochy UMAN BIG

Holandia Uman Big 180 IE/ml oplossing voor injectie
Polska UMAN BIG

Portugalia Uman Big

Szwecja Umanbig, 180 IE/ml Injektionsvitska, 16sning

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

MB&S Medical Business and Science

ul. Pilicka 4, 02-629 Warszawa

email: medbs@medbs.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023
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