ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

HISTAGLOBULINA
Immunoglobulinum humanum normale + Histamini dihydrochloridum
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Nalezy zapoznaé 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci

— Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Histaglobulina i w jakim celu sig¢ ja stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem Histaglobulina

Jak stosowa¢ Histaglobulina

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Histaglobulina
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Histaglobulina i w jakim celu si¢ ja stosuje

Histaglobulina jest lekiem, ktory zawiera dichlorowodorek histaminy i oczyszczona gamma globuling
ludzka (immunoglobuling klasy IgG) otrzymana z osocza zdrowych dawcow krwi. Histaglobulina po
podaniu podskérnym wzbudza synteze przeciwcial antyhistaminowych, ktore wiaza uwolniona
histaming zmniejszajac znacznie objawy chorobowe.

U pacjentéw ze schorzeniami alergicznymi Histaglobulina powoduje wzrost aktywnosci
histaminopektycznej biatek osocza, co tagodzi lub catkowicie eliminuje objawy choroby.
Wskazaniem do stosowania Histaglobulina sa przewlekte schorzenia alergiczne takie jak: zapalenie
oskrzeli, astma oskrzelowa, katar sienny, jak rowniez schorzenia alergiczne skorne takie jak:

pokrzywka, obrz¢k Quinckego (obrzgk naczynioruchowy), egzema, wyprysk.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Histaglobulina
Nie stosowa¢ leku:
— ukobiet w ciazy,
— u o0s6b z ostrymi stanami alergicznymi oraz zapaleniem ptuc, nerek, drog zotciowych
i nasileniem przewlektych infekc;ji,
— u0s6b u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na immunoglobuliny ludzkie lub
ktérakolwiek substancjg pomocnicza.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Nie wolno podawac¢ dozylnie.



Lek jest przeznaczony do wstrzykiwan podskdérnych. Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza.
W przypadku nietolerancji immunoglobuliny ludzkiej moga wystapi¢ objawy uczuleniowe.
Po wystapieniu wstrzasu anafilaktycznego postgpowac zgodnie z procedura medyczna.
Nie kontynuowac leczenia lekiem Histaglobulina.
Histaglobulina jest wytwarzana z ludzkiego osocza. W przypadku podawania lekéw otrzymanych
z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikow
zakaznych. Dotyczy to takze patogenow i wiruséw dotychczas nieznanych. Jednakze ryzyko
przeniesienia czynnikow zakaznych jest zmniejszane poprzez:
— selekcje dawcow na podstawie wywiadu klinicznego, badanie pojedynczej pobranej od dawcy
jednostki osocza oraz puli osocza w kierunku obecnosci antygenu HBs, przeciwciat anty-HIV
i HCV.
— badanie puli osocza w kierunku obecno$ci materiatu genetycznego HCV.
— zastosowana metodg inaktywacji/usuwania wirusOw w procesie produkcyjnym zwalidowana
przy uzyciu modelowych wiruséw.
Podejmowane $rodki uwazane za skuteczne dotycza wirusé6w otoczkowych takich jak HIV, HBV
1 HCV. Moga mie¢ natomiast ograniczone znaczenie w odniesieniu do wiruséw bezotoczkowych
takich jak HAV i/lub parvowirusa B19.
Istnieja do§wiadczenia kliniczne §wiadczace o braku przenoszenia wirusa zapalenia watroby typu A
oraz parvowirusa B19 podczas stosowania immunoglobulin. Przypuszcza si¢ takze, ze obecno$¢

przeciwcial odgrywa wazna role w bezpieczenstwie wirusologicznym leku.

W interesie pacjenta zaleca sig, jesli tylko to mozliwe, zapisanie nazwy i numeru serii leku
Histaglobulina wraz z danymi pacjenta, po kazdorazowym jego zastosowaniu, aby zachowac¢ korelacje

migdzy numerem serii produktu, a pacjentem.

Inne leki i Histaglobulina
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Histaglobuliny nie nalezy stosowac¢ u kobiet w ciazy i podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Histaglobulina nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwanie maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach Histaglobulina:

Histamina nalezy do mediatorow reakcji alergicznych i znajduje si¢ w réznych tkankach i komorkach
krwi w postaci zwigzane;j. Jej aktywnos$¢ biologiczna ujawnia si¢ w wyniku reakcji antygen-
przeciwciato. Biatka osocza 0sob zdrowych maja zdolno$¢ zwigzania i unieczynnienia wolnej

histaminy (tzw. histaminopeksja).



3. Jak stosowa¢é Histaglobulina

Leczenie podstawowe:

Dzieci powyzej 1 roku zycia - 2 ml na dobg: 3 lub wigcej dawek w odstepie 8 - 15 dni,

Osoby doroste - 2 ml na dobg: 3 lub wigcej dawek w odstepie 4 - 7 dni.

Leczenie podtrzymujace:

Jezeli jest wskazane, po uptywie 4 - 8 tygodni, mozna powtorzy¢ leczenie podstawowe lub podawaé
1 dawke preparatu co 2 - 3 miesiace.

Wskazane jest rozpoczgcie leczenia na 2 - 3 miesiace przed spodziewanym wystapieniem objawow

alergicznych (np. przed okresem kwitnienia traw).

Leczenie mozna prowadzi¢ w skojarzeniu z lekami przeciwhistaminowymi.

Z fiolki zawierajacej proszek zdjac¢ kapsel i odkazi¢ 70% alkoholem etylowym zewngtrzna
powierzchnig¢ gumowego korka.

Amputke z rozpuszczalnikiem, po uprzednim odkazeniu 70% alkoholem etylowym, otworzy¢
odtamujac szyjke.

Nastgpnie, przy pomocy jatlowej strzykawki pobra¢ z ampuiki rozpuszczalnik w ilosci 2 ml

1 wprowadzi¢ do fiolki z proszkiem. Doktadnie wymieszac.

Lek podaje si¢ podskornie. Dawkowanie wedtug wskazan lekarza. Dawkowanie nalezy dostosowac

do wieku i stanu pacjenta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Histaglobulina moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Histaglobulina jest na ogdt dobrze tolerowana.
Dziatania niepozadane sklasyfikowano zgodnie z konwencja MedDRA - klasyfikacja wedtug uktadow
1 narzadow:
1. Zaburzenia uktadu nerwowego: béle glowy - bardzo rzadko (<1/10 000, w tym
pojedyncze przypadki);
2. Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci - bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze
przypadki);
3. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: goraczka, dreszcze - bardzo rzadko
(<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki); w miejscu podania: niewielkie
zaczerwienienie, obrzgk - bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki);
4. Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne - bardzo rzadko (<1/10 000,

w tym pojedyncze przypadki);

Po pierwszym wstrzyknieciu leku moze nastapi¢ nasilenie objawow klinicznych choroby. Nie nalezy
jednak przerywac¢ leczenia lecz zastosowaé leczenie przeciwobjawowe. Po wystapieniu reakcji

anafilaktycznej przerwac terapi¢ lekiem Histaglobulina.

3



5. Jak przechowywaé Histaglobulina

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce).

Chroni¢ od $wiatta.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Po rozpuszczeniu zuzy¢ natychmiast.

Numer serii (Lot)

Termin waznosci (EXP)

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Histaglobulina

Jedna fiolka z proszkiem zawiera:
immunoglobulina ludzka normalna - 12 miligramow
histaminy dichlorowodorek - 0,15 mikrograma

Substancje pomocnicze: sodu tiosiarczan, sacharoza.

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Jak wyglada Histaglobulina i co zawiera opakowanie

Jak wyglada Histaglobulina
Proszek o zabarwieniu biatym lub jasnoszarym, suchy, higroskopijny.

Rozpuszczalnik bezbarwna, przezroczysta ciecz bez zapachu..

Opakowanie

3 fiolki z proszkiem i 3 amputki z rozpuszczalnikiem po 2 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»~BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

Nr telefonu: (081) 533 82 21

e-mail: biomed@biomed.lublin.pl

Data zatwierdzenia ulotki:



