ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Vivaglobin
160 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan podskérnych
Immunoglobulina ludzka normalna.

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest dodatkowa rada lub
informacja.

— Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich chorob sa takie same.

— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vivaglobin i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Vivaglobin

Jak stosowac¢ lek Vivaglobin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vivaglobin

Inne konieczne informacje

ook wndE

1. COTO JEST LEK VIVAGLOBIN | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest Vivaglobin?

Vivaglobin jest roztworem do wstrzykiwan podskoérnych, zawierajacym immunoglobuling
ludzka normalna.

Immunoglobuliny sa podstawowym skladnikiem fizjologicznego systemu odpowiedzi
immunologicznej. Sa wytwarzane przez wyspecjalizowane komorki organizmu cztowieka
i dziataja jako inhibitory (przeciwciata) w stosunku do substancji rozpoznawanych przez
organizm jako obce.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gldwnie immunoglobuliny G (IgG), ktére maja
szerokie spektrum dziatania przeciwko réznym czynnikom zakaznym. Lek Vivaglobin
zawiera przeciwciala klasy IgG wystepujace w zdrowej populacji.

Wiasciwie dobrane dawkowanie tego leku powoduje podniesienie zbyt niskiego poziomu
immunoglobulin G do prawidlowego poziomu.

W jakim celu stosuje si¢ Vivaglobin?
Lek Vivaglobin jest stosowany w:
e uzupetnianiu poziomu przeciwciat u dorostych 1 dzieci cierpiacych z powodu wrodzonych
(pierwotnych) zespotéw niedoboru odpornosci takich jak:
- wrodzony brak przeciwciat (agammaglobulinemia) lub niedobdr przeciwciat
(hipogammaglobulinemia),
- pospolity zmienny niedobor odpornosci,
- cigzki ztozony niedobdr odpornosci,




- niedobdr podklas IgG z nawracajacymi zakazeniami.

e Uzupetnianie poziomu przeciwcial w:
- raku szpiku kostnego (szpiczaku) lub
- zlosliwej chorobie biatych ciatek krwi (przewleklej bialaczce limfatycznej). Ta
choroba  prowadzi do ciezkich  niedoboréw  przeciwciat  (wtorna
hypogammaglobulinemia) i nawracajacych zakazen.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VIVAGLOBIN

Ponizsze sekcje zawieraja informacje, ktore powinno si¢ rozwazy¢ wspdlnie z lekarzem przed
zastosowaniem leku Vivaglobin.

NIE nalezy podawac¢ leku Vivaglobin:
— gdy wystgpuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na ktérykolwiek ze sktadnikow leku (patrz
rozdziat 6),
W przypadku znanej alergii na jakiekolwiek leki lub produkty zywno$ciowe, nalezy o tym
poinformowac lekarza.

— dozylnie lub dotetniczo (donaczyniowo),

— domig$niowo w przypadku cigzkich niedoboréw plytek krwi (trombocytopenia) i innych
zaburzen krzepnigcia.

Zachowad szczegdlng ostroinosé stosujqc lek Vivaglobin:

— jezeli lek Vivaglobin zostanie przypadkowo podany donaczyniowo moze wystapic¢ cigzka
reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny). Reakcja ta charakteryzuje sig¢ spadkiem
cisnienia tetniczego krwi oraz dusznoscia. Moga takze pojawi¢ si¢ skrzepliny krwi
(epizody zatorowo zakrzepowe),

— jezeli immunoglobulina ludzka normalna podawana jest po raz pierwszy,

— Jezeli w przesztoéci inny lek podawany byt w celu leczenia tych samych objawow,

— Jjezeli leczenie zostato przerwane na dtuzej niz osiem tygodni.

Rzeczywiste reakcje alergiczne pojawiaja si¢ rzadko. Do ich wystapienia moze dojs¢
w bardzo rzadkich przypadkach u pacjentow z niedoborem IgA, u ktorych stwierdzono
obecno$¢ przeciwcial anty-1gA; pacjenci z takim schorzeniem powinni by¢ poddawani terapii
ze szczegoOlna ostroznoscia.

W rzadkich przypadkach lek Vivaglobin moze by¢ przyczyna spadku ci$nienia krwi
Z jednoczesna reakcja anafilaktyczna (alergiczna), nawet u pacjentéw, ktorzy dobrze znosili
wczesniejsza terapi¢ immunoglobuling ludzka normalna.

Skrzepliny krwi (epizody zatorowo zakrzepowe) zostaly skojarzone z podaniem leku
Vivaglobin. Moga one prowadzi¢ do zawalu serca (zawal migénia sercowego), udaru,
powstawania skrzeplin krwi w nogach (zakrzepica zyt glebokich) i skrzeplin krwi w tetnicach
phuc (zatorowos$¢ ptucna).
Znanymi czynnikami ryzyka do powstawania skrzeplin krwi sa:

e nadwaga

e zaawansowany wiek

e cukrzyca



e unieruchomienie przez dtuzszy czas

aktualne lub przeszite problemy z naczyniami krwiono$nymi (choroby naczyniowe
lub zaczopowanie naczyn)

aktualne lub przeszte problemy z nerkami

wysokie ci$nienie krwi

choroby powodujace wzrost ggstosci krwi

zwigkszona tendencja do krzepnigcia krwi (trombofilia)

W przypadku wystapienia choéby jednego z tych objawdéw nalezy o nich poinformowac
lekarza lub personel medyczny przed rozpoczeciem leczenia.

Pierwszymi objawami epizodoéw zakrzepowo zatorowych moga by¢ sptycenie oddechu, bol
i obrzek konczyn, zdretwienie lub stabo$¢ ramienia, nogi lub jednej czeSci twarzy, nagla
dezorientacja lub trudno$ci w moéwieniu lub rozumieniu i bol w klatce piersiowe;.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Pacjenci powinni by¢ pewni, zZe sa wystarczajaco nawodnieni przed podaniem
leku Vivaglobin.

Wystapienia ewentualnych powiklan mozna unikna¢ poprzez:

e powolna infuzj¢ na poczatku podawania leku w celu sprawdzenia czy pacjenci
nie wykazuja nadwrazliwosci na immunoglobuling ludzka. Zalecana szybko$¢ infuzji
powinna by¢ odpowiednio dostosowana (patrz punkt 3 — Jak stosowac lek Vivaglobin),

e uwazna obserwacj¢ ewentualnych objawoéw podczas infuzji szczego6lnie w przypadku gdy:

- normalna ludzka immunoglobulina podawana jest po raz pierwszy,

- nastapila zmiana leku,

- od ostatniego podania leku uptynat dtugi okres czasu. W tych przypadkach nalezy
obserwowa¢ pacjenta podczas trwania pierwszej infuzji i przez godzing od jej
zakonczenia.

Wszyscy pozostali pacjenci powinni pozostawaé pod obserwacja przez co najmniej 20 minut

po podaniu leku.

W razie podejrzenia wystapienia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej podawanie leku
powinno by¢ natychmiast przerwane. W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy podjaé
leczenie zgodne z obowiazujacymi standardami medycznymi.

Informacja dotyczqca bezpieczenstwa szczegolnie pod wzgledem zakazen.

W przypadku lekéw wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza podejmowane sa szczegodlne

srodki w celu zapobiezenia przenoszenia zakazen na pacjentow.

Na $rodki te sktadaja sie:

e uwazny dobdr dawcoéHw krwi 1 osocza w celu wykluczenia mozliwosci przenoszenia chordb
zakaznych,

e badanie kazdej donacji i puli osocza na obecnos¢ sladow wirusow / zakazen.

Wytworey produktéw osoczopochodnych w procesie produkcyjnym stosuja réwniez $rodki

inaktywujace lub usuwajace wirusy.

Pomimo tego, stosujac terapig przy uzyciu lekéw produkowanych na bazie ludzkiej krwi lub

surowicy, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych.

Odnosi sig to rowniez do nieznanych lub poznanych niedawno wirusow i innych czynnikéw

wywotujacych zakazenia.

Wyzej wspomniane metody sa uwazane za skuteczne w stosunku do zapobiegania
przenoszenia wirusow otoczkowych, np. wirusa ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV wirus



wywotujacy AIDS), wirusa zapalenia watroby typu B 1 C (z6ltaczka zakazna), oraz do takich
wirusow bezotoczkowych jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV) i parwowirus B19
(choroba Stickera).

Zapalenie watroby typu A oraz zakazenie wirusem B19 nie tacza si¢ z faktem podawania
immunoglobulin, prawdopodobnie dlatego, ze zawarte w nich przeciwciata chronig przed
tymi zakazeniami.

Przy kazdorazowym podawaniu Vivaglobin nalezy zapisac:
dat¢ podania leku,

- nazwe,

numer serii,

ilos¢ podanego leku.

Stosowanie innych lekow

Przed zastosowaniem innych szczepionek i lekow, rowniez dostgpnych bez recepty, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy mieszac tego leku z innymi lekami, rozpuszczalnikami lub rozcienczalnikami.
Zastosowanie leku Vivaglobin moze mie¢ wplyw na wyniki niektérych badan krwi.
W przypadku wykonywania badan krwi nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku
Vivaglobin.

CiqZa i karmienie piersiq

Kobiety cigzarne lub karmiace piersia powinny przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Bezpieczenstwo stosowania tego leku podczas ciazy nie zostato udokumentowane badaniami
klinicznymi.

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin wskazuje, Zze nie nalezy si¢
spodziewa¢ ich szkodliwego dziatania ani w czasie ciazy, ani na organizm plodu czy tez
noworodka.

Decyzja o zastosowaniu leku Vivaglobin u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia powinna
by¢ podj¢ta przez lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Vivaglobin nie uposledza zdolnosci prowadzenia pojazdow mechanicznych 1 obshugi
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje dotyczqce niektorych skltadnikow leku Vivaglobin

Vivaglobin zawiera do 110 mg (4,8 mmol) sodu na dawke (masa ciata 75 kg) jezeli zostata
podana maksymalna dawka dobowa (11,25 g = 70,3 ml).

Nalezy wziac¢ to pod uwage w przypadku stosowania kontrolowanej diety niskosodowe;.

3. JAK STOSOWAC LEK VIVAGLOBIN

Stosujac lek Vivaglobin nalezy S$ciSle przestrzega¢ zalecen lekarza. W razie watpliwosci
nalezy si¢ skonsultowac¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie leku powinno uwzglednia¢ masg ciata i reakcje na leczenie pacjenta.



Wskazane moze by¢ podanie dawki nasycajacej w wielkosci od 1,3 do 3,1 mililitra na kg
masy ciata roztozone na kilka dni. Nastgpnie dawki podtrzymujace moga by¢ podawane,
zazwyczaj w odstepach tygodniowych do osiagnigcia tacznej miesiecznej dawki od 2,5 do 5
mililitréw na kilogram masy ciata.

Sposob podawania
e Wykonywanie wlewow (infuzji) podskornych u pacjentow leczonych w domu powinno
by¢ rozpoczete 1 prowadzone pod okiem lekarza przeszkolonego w terapii niedoborow
immunologicznych oraz w prowadzeniu leczenia w domu. Lekarz udzieli szczegétowych
instrukcji na temat:
- sposobu uzywania pompy fuzyjnej,
- techniki wykonywania wlewu,
- prowadzenia dziennika leczenia,
- sposobu postgpowania na wypadek wystapienia powaznych reakcji niepozadanych.
e Vivaglobin jest roztworem gotowym do uzycia (patrz punkt 5: ,,Jak przechowywaé lek
Vivaglobin” 1 ,,Jak wyglada lek Vivaglobin i co zawiera jego opakowanie?”” w punkcie 6).
Nie wolno uzywac leku, ktory ulegt zmgtnieniu lub zawiera osady.
Roztwor przed podaniem powinien zosta¢ ogrzany do temperatury ciala.
Lek Vivaglobin powinien by¢ podawany podskoérnie.
Zalecana predko$¢ infuzji wynosi 22 ml/godzing (mililitrow na godzing).

Lek Vivaglobin najlepiej podawa¢ w powtoki brzuszne, uda i (lub) posladki. Nie nalezy
wstrzykiwaé wigcej niz 15 ml roztworu w jedno miejsce. Dawki o objetosci wigkszej niz
15 ml powinny by¢ dzielone i wstrzykiwane w 2 lub wigcej miejsc.

Z pozostatosciami leku oraz zuzytymi materialami medycznymi nalezy postapi¢ zgodnie
z zaleceniami lekarza. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

W przypadku pominiecia lub zastosowania wiekszej dawki leku niZ zalecana:
W przypadku podania wigkszej od zalecanej lub pominigcia dawki leku Vivaglobin nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Vivaglobin moze powodowa¢ dzialania niepozadane, ale nie u wszystkich one
wystepuja.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym oddzialem pogotowia
ratunkowego jezeli:

-  Woystapia jakiekolwiek wymienione w tej ulotce dziatania niepozadane,

- Zostang zaobserwowane dziatania niepozadane nie wymienione w tej ulotce.

Na podstawie badan klinicznych po podaniu podskérnym odnotowano nastepujace dziatania
niepozadane:

e Stany w miejscu podania (wstrzykniecia / wlewu):
Bardzo czgsto (tj. u wigcej niz 1 sposréd 10 leczonych o0sob): obrzek, bolesnos¢,
zaczerwienienie, stwardnienie, miejscowe uczucie goraca, swegdzenie, zasinienie lub

wysypka.




Czestotliwos¢ wystepowania powyzszych stanow zmniejsza si¢ bardzo szybko w ciagu
pierwszych dziesigciu infuzji, gdy pacjent przywyknie do tego sposobu leczenia.

e Reakcje alergiczne (w pojedynczych przypadkach t.j. u mniej niz u 1 sposréod 10 000
leczonych o0sdb) ze spadkiem ci$nienia krwi wiacznie.

e Zaburzenia ogdlne (w pojedynczych przypadkach tj. u mniej niz u 1 sposroéd 10 000
leczonych oséb) takie jak:
dreszcze, goraczka, bol glowy, ogdlne zte samopoczucie, wysypka, omdlenie, zawroty
glowy, bol plecow o srednim nasileniu, §wiszczacy oddech.

Dziatania niepozadane odnotowane po wprowadzeniu produktu na rynek sa podobne do tych
wymienionych powyzej zaobserwowanych w trakcie badan klinicznych. Dodatkowo
zaobserwowano ponizsze dziatania niepozadane:

e Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje alergiczne/ anafilaktyczne takie jak: dusznos¢, reakcje skorne, w odosobnionych
przypadkach mogace prowadzi¢ do cigzkich reakcji alergicznych (wstrzas anafilaktyczny),
nawet gdy przy poprzednim podawaniu Vivaglobin lub podobnego leku takie zaburzenia
nie wystgpowatly.

e Zaburzenia ogdlne:
Reakcje uogolnione takie jak: zte samopoczucie, bol stawow, bol gtowy, ktore moga by¢
spowodowane wzrostem cisnienia krwi

e Zaburzenia uktadu nerwoweqo:
Migrena

e Zaburzenia naczyniowe:
Powstawanie nieoczekiwanych skrzeplin krwi (tgtnicze 1 zylne epizody zatorowo
zakrzepowe). Do objawow naleza:
- Silny bl lub ucisk w klatce piersiowej (zawat serca),
- Stabos$¢, paraliz lub zdrgtwienie jednej czg$ci ciala, utrata widzenia w jednym lub
obojgu oczach, trudno$ci w méwieniu (udar),
- Kaszel, bol w klatce piersiowej, przyspieszony oddech, przyspieszona akcja serca
(zatorowos¢ plucna),
- Obrzek, bol 1 zaczerwienienie nogi (zakrzepica zyl glebokich).
Zaburzenia uktadu krazenia wystgpuja jezeli produkt przypadkowo zostanie podany
dozylnie lub dotg¢tniczo (donaczyniowo).

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VIVAGLOBIN

Nie uzywaé¢ po uplywie daty wazno$ci podanej na opakowaniu zewngtrznym oraz na
opakowaniu bezposrednim.

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C) w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Nie zamrazac!



Przed podaniem produkt powinien zosta¢ oceniony wzrokowo 1 w przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek zmian w wygladzie nie powinien zosta¢ zastosowany (patrz
takze ,,Sposob podawania” w punkcie 3 oraz ,,Jak wyglada lek Vivaglobin i co zawiera jego
opakowanie?”” w punkcie 6)

Lek moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) przez okres do
trzech miesiecy lub do konca okresu waznosci (w zaleznosci od tego, ktéry termin nastapi
wczesniej). W tym czasie produktu nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodéwce. Nowy
termin wazno$ci przechowywania w temperaturze pokojowej powinien zosta¢ odnotowany na
opakowaniu zewngtrznym. Pod koniec tego okresu produkt powinien zosta¢ zuzyty lub
zniszczony.

Po otwarciu ampuiki lub fiolki nalezy natychmiast zuzy¢ jej zawartosc.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Niezuzyty lek lub jego pozostatosci powinny by¢ usunigte zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Vivaglobin

Substancja czynng jest immunoglobulina ludzka normalna, 160 mg/ml roztwor do
wstrzykiwan podskornych

480 mg/3 ml fiolkg; 800 mg/5 ml amputke lub 1600 mg/ 10 ml fiolke lub 3200 mg/20 mi
fiolke.

Pozostalymi skladnikami sa: glicyna, sodu chlorek, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do
uzyskania odpowiedniego pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglqda lek Vivaglobin i co zawiera jego opakowanie

Vivaglobin jest przejrzystym roztworem do wstrzykiwan podskornych, ktorego barwa
w okresie wazno$ci moze si¢ zmienia¢ od bezbarwnego poprzez jasnozotty az do jasno
brazowego.

Dostepne opakowania:

3 ml roztworu w fiolce ze szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej — opakowanie po
1 lub 10 fiolek

5 ml roztworu w amputce ze szkta typu [ — opakowanie po 1 lub 10 amputek

10 ml roztworu w fiolce ze szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej — opakowanie po
1 lub 2 lub 10 lub 20 fiolek

20 ml roztworu w fiolce ze szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej — opakowanie po
1 lub 10 lub 20 fiolek

Jedynie opakowanie 2x10 ml zawiera ponizsze wyroby:
1 strzykawka 20 ml

1 wezyk perfuzyjny z igla

2 igly do wstrzykiwan podskornych

2 igly

3 waciki nasaczone alkoholem

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76

D-35041 Marburg

Niemcy

Lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich EOG pod nazwq Vivaglobin:
Austria, Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Wicelka Brytania, Grecja, Wegry, Irlandia,
Luxemburg, Holandia, Polska, Portugalia, Stowacja, Hiszpania, Szwecja, Wtochy.

Data opracowania ulotki:



