Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Sandoglobulin P,6 g, proszek do spogrizania roztworu do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna (IVIg)

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdciée sig do lekarza lub piegniarki.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywé&innym. Lek mae zaszkodZi
innej osobie, nawet §# objawy jej choroby g takie same.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niep@ane
niewymienione w tej ulotce, naig powiedzi€ o tym lekarzowi lub piegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sandoglobulin P i w jakim celei@gd stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Sandoglobulin P
Jak stosowalek Sandoglobulin P

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywidek Sandoglobulin P

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oukrwnNE

1. Co to jest lek Sandoglobulin P i w jakim celu gigo stosuje

Lek Sandoglobulin P jest proszkiem do spdeania roztworu do infuzji zawierggym ludzky normalmy
immunoglobulir. Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przecali klasy 1gG wys{pujace
powszechnie w populacji. Wdeiwe dawkowanie tego produktu leczniczego powodgeniesienie zbyt
niskiego poziomu immunoglobulin G do prawidiowegzipmu.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gtéwnie ummmglobuliny G (IgG), ktére maj szerokie
spektrum dziatania przeciwkoadym czynnikom zakanym.

W jakim celu stosuje s¢ lek Sandoglobulin P

Sandoglobulin P jest stosowany w leczeniu dorostydhieci ( w wieku od O do 18 lat) w naptijacych
sytuacjach:

Leczenie substytucyjne:

» Pierwotne zespoty niedoboru odpofoip takie jak:
- wrodzona agammaglobulinemia lub hipogammagloleatiia
- pospolity zmienny niedobér odporuod
- cCigzkie ztazone niedobory odporgoi
- zespOt Wiskotta-Aldricha

» Szpiczak Ilub przewlekta biataczka limfatyczna izzka wtérmg hipogammaglobulinemi i
nawracajicymi zakaeniami

* Dzieci z wrodzonym AIDS i nawracglymi zakaeniami

Immunomodulacja:
» Idiopatyczna plamica matoptytkowa (ITP) u dziedb Idorostych z wysokim ryzykiem krwawienia
lub przed zabiegiem chirurgicznym, w celu skorygniaalosci ptytek krwi
*  Zespot Guillain Barré
*  Choroba Kawasaki




Allogeniczne przeszczepienie szpiku kostnego

Sandoglobulin P m@ by rowniez stosowany w:

» leczeniu atzkich zakaen wirusowych lub bakteryjnych (z posoczmigvtacznie), w skojarzeniu
Z leczeniem przeciwbakteryjnym i przeciwwirusowym.

e zapobieganiu zakaniom u wczéniakéw i noworodkow z niskwag urodzeniow (<1 500 g)

» leczeniu przewleklej zapalnej demielinizcgj polineuropatii (CIDP)

» leczeniu autoimmunologicznej neutropenii oraz aatounologicznej niedokrwisgai hemolitycznej

* leczeniu maloptytkowsri pochodzenia immunologicznego takie] jak potramgjna plamica
matoptytkowa i matoptytkows® izoimmunologiczna noworodkow

* leczeniu hemofilii spowodowanej tworzeniem autopizeiat przeciw czynnikowi VIl

* leczeniu miastenii

» profilaktyce i leczeniu zakan u chorych z wtérnymi zespotami niedoboru odpéangprzewlekta
biataczka limfatyczna, AIDS, biorcy przeszczepoéwika, leczenie immunosupresyjne, itp.)

e zapobieganiu nawracgiemu poronieniu samoistnemu

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sandoglobulin P

Kiedy nie stosowa leku Sandoglobulin P

- jesli pacjent ma uczulenie na substancgynry lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego uek
(wymienionych w punkcie 6).

- przy nadwraliwosci na ludzkie immunoglobuliny zwtaszcza u chorychigdoborem IgA, u ktorych
stwierdza si przeciwciata anty-IgA

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocxiem stosowania Sandoglobulin P iglemowi to z lekarzem lub piegniarka.

Nalezy $cisle przestrzega zalecane] szybkai infuzji wskazanej przez lekarza. Najemonitorowd i
uwaznie obserwowa pacjentéw w kierunku wyspienia jakichkolwiek dziaka niepazadanych w trakcie
trwania catego wlewu oraz 20 minut po za&zeniu infuzji.
Niektore dziatania niepadane mog wyskpowa czsciej:
- w przypadku stosowania gej szybkdci wlewu,
- U pacjentow z hipo- lub agamaglobulingmilub bez niedoboru IgA,
- U pacjentéw, ktérzy otrzymajimmunoglobulir ludzka normalr po raz pierwszy, lub, w rzadkich
przypadkach, u pacjentéw, u ktérych uprzednio steswm inny produkt leczniczy zawiesiay
immunoglobulir ludzka normalry lub u ktérych nagpita diuga przerwa w jej stosowaniu.

Informacje dotycace szybkéci infuzji leku patrz: Informacje przeznaczone wognie dla fachowego
personelu medycznego.

W razie wysipienia dziatd niepaziadanych nalgy zmniejsz¢ szybkd¢ podawania leku lub przenda
infuzje. Wymagany sposéb leczenia zgl@d charakteru i nasilenia dziatania niggatanego. W przypadku
wystapienia wstrasu naley podp¢ leczenie zgodnie z oboydujacymi standardami medycznymi.

Nadwraliwosé

Przypadki prawdziwej nadwibwosci s3 rzadkie. Mog one wysipi¢ w bardzo rzadkich przypadkach
niedoboru IgA z wysfpowaniem przeciwciat anty- IgA.

W rzadkich przypadkach podawanie immunoglobulingizkiej normalnej mge powodowé spadek
cisnienia ttniczego krwi z reakaj anafilaktyczma, nawet u pacjentdw uprzednio dobrze tolgrugh
leczenie immunoglobulinludzka normalra.



Potencjalnym dziataniom niepgdanym mana zapobiegapoprzez upewnieniecsi

- ze pacjenci nie g nadwraliwi na normalm ludzka immunoglobulir dzieki zastosowaniu niskiej
szybkaci infuzji w pocatkowej jej fazie (30 mg/kg/godza;

- ze pacjenci w trakcie infuzjiagsuwaznie monitorowani w kierunku wyspienia jakichkolwiek
objawéw. W szczegdlrci, pacjenci, ktérzy po raz pierwszy otrzymunmunoglobulir ludzka
normalra, pacjenci u ktérych uprzednio stosowano inny pkbdwvierapcy IVIg lub u ktérych od
ostatniego podania uptghdiuzszy okres czasu powinni &ynonitorowani podczas pierwszej infuzji
oraz przez pierwsz godzire po jej zakaczeniu w celu wykrycia ewentualnych dziata
niepazadanych. Wszyscy pozostali pacjenci powinné lmpserwowani przez co najmniej 20 minut
po zakaczeniu podawania leku.

Specjalne grupy pacjentéw

Istnieja dowody kliniczne potwierdzage powazanie pomgdzy podawaniem IVIg, a incydentami zatorowo-
zakrzepowymi, takimi jak: zawat gfinia sercowego, udar mézgu, zatoré@tucna i zakrzepicayt
gtebokich, ktérych wysipowanie wize sk z relatywnym wzrostem lepkoi krwi w wyniku podania diych
dawek immunoglobulin u pacjentéw z grup ryzyka. édglzwrocic szczegola uwag: przed zastosowaniem
leczenia za pomadVIg u pacjentéw otylych oraz takich, u ktérychvgtrdza s¢ wystepowanie czynnikow
ryzyka incydentow zakrzepowych (takich jak podeswmliek, naddinienie, cukrzyca, choroba nadzy
krwionasnych lub epizody zakrzepowe w wywiadzie, dziedzichm nabyta sklonrié do nadkrzepliwéci
(trombofilii), dtugie unieruchomienie, gika hipowolemia (zmniejszenie @bpsci krwi), nadmierna lepka
krwi.Chocia zawarta w Sandoglobulin P sacharoza nie jest roktalwana lek ten ma by rozcieiczony
specjalnym roztworem cukru (glukoza 5%), ktéryamonie wptyw na s¢zenie cukru we krwi pacjenta.

W przebiegu leczenia za pomob/Ig odnotowano przypadki ostrej niewydokoo nerek. W wgkszaici
przypadkéw zidentyfikowano nagiujace czynniki ryzyka: niewydolrié nerek, cukrzyca, hipowolemia,
nadwaga, réwnoczesne stosowanie nefrotoksycznytodbwych dla nerek) lekow lub wiek povigj 65
lat.

W przypadku wysipienia zaburze funkcjonowania nerek natg rozwazy¢ zaprzestanie leczenia za pomoc
IVIg. Ze wzgkdu na zaobserwowany zgek pomé¢dzy stosowaniem wielu zarejestrowanych produktow
leczniczych zawieragych IVIg, ktére g stabilizowane za pomacsacharozy, a zwkszory czstcscia
wystepowania zaburze funkcjonowania nerek i ostrej niewydokud nerek u pacjentow z grup ryzyka
nalezy rozwazy¢ stosowanie produktow leczniczych nie zawigoggh sacharozy.

U pacjentéw z grup ryzyka wysglienia ostrej niewydolnigi nerek lub incydentéw zatorowo-zakrzepowych
leki zawierajce IVIg powinny by podawane z najmszz mazliwa szybkdcia infuzji, oraz w najmniejszej
mozliwej dawce.

Whptyw na wyniki testow serologicznych
Przefciowy wzrost poziomu przenoszonych biernie przemWwgo podaniu produktu leczniczego
zawierajcego immunoglobuliny me spowodowéauzyskanie nieprawidtowego pozytywnego wyniku testu

Bierne przeniesienie przeciwciat przeciw antygenemtrocytow, np. A, B i D mze zaburzé& wyniki
niektorych testow serologicznych w kierunku all@geiwciat czerwonych krwinek (np. testu Coombs’a).

Informacja dotyczca bezpieczestwa w odniesieniu do przenoszenia czynnikow zayeh
W przypadku podawania produktow wytwarzanych z kiejzkrwi lub osocza, nie mma catkowicie
wykluczy¢ przeniesienia czynnikow zakaych. Dotyczy to take nieznanych lub nowo odkrytych wirusow
lub innych patogendw.
Do powszechnie stosowanych sposobOw zapobiegarkazezaom przenoszonym za fednictwem
produktéw leczniczych produkowanych na bazie luefzkiwi lub osocza nalsy:

« odpowiedni dobo6r dawcow,

« badanie pojedynczych donacji i puli osocza na ot¥écswoistych markeréw zakania,

» stosowanie skutecznych metod inaktywacji/usuwaiiasow na etapie produkciji.
Metody te § uwazane za skuteczne w stosunku do wirusow otoczkowggiich jak ludzki wirus niedoboru
odporndgci (HIV), wirus zapalenia wtroby typu B (HBV) i wirus zapalenia atroby typu C (HCV). Ich




skuteczné¢ wobec wiruséw bezotoczkowych, takich jak wirus aapia watroby typu A (HAV)
i parwowirus B19 mge by¢ ograniczona.

Pomimo tego, w przypadku podawania produktow wyrhaaych z ludzkiej krwi lub osocza, nie
mozna catkowicie wyklucz§ przeniesienia czynnikow zakaych. Dotyczy to take nieznanych lub
nowo odkrytych wirusoéw i innych patogenéw.

Doswiadczenie Kliniczne wskazujeze za pérednictwem produktéw leczniczych zawiexajch
immunoglobuliny nie dochodzi do przenoszenia wiraagalenia wtroby typu A lub parwowirusa B19.
Przypuszcza siréwniez, ze do bezpiecZstwa tych produktow leczniczych pod wedgm przenoszenia
wirusow przyczynia siobecndé¢ przeciwciat w nich zawartych.

Dzieci i mlodziez
Doskpne g tylko ograniczone dane, jedrnak oczekuje g ze te same ostrzenia, srodki ostr@nosci i
czynniki ryzyka dotycz populacji pediatrycznej.

Lek Sandoglobulin P a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub pigjgniarce o wszystkich lekach stosowanych przez ptajebecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Szczepienia
Przed szczepieniem nale poinformow& lekarza wykonujcego szczepienie o stosowaniu leku

SandoglobulinP.

Podanie immunoglobuliny nie na co najmniej 6 tygodni do 3 migsi ostabé skutecznét szczepienia
zywymi atenuowanymi szczepionkami wirusowymi, takijak szczepionka przeciwko odrzéwince,
rozyczce i ospie wietrznej. Po podaniu leku Sandodinli naley odtazy¢ szczepienie tymi szczepionkami
na co najmniej 3 miegte. W przypadku szczepionki przeciwko odrze, osiailei odpowiedzi
immunologicznej mee utrzymywa sie do 1 roku, z tego powodu u pacjentéw otrzygough €
szczepionk powinien by oznaczany poziom przeciwciat.

Ciaza, karmienie piersi i wplyw na ptodnosé
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub pielgniarki przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Bezpieczéstwo stosowania tego produktu leczniczego u kolietiazy nie zostato potwierdzone w

kontrolowanych badaniach klinicznych, dlatego paowinsk zachowa ostraznos¢ przy jego podawaniu
kobietom w cizy lub matkom karmicym piersi.

Doswiadczenie kliniczne dotygze stosowania immunoglobulin wskazuje,nie naley sig spodziewa ich
szkodliwego dziatania w czasieszy lub na organizm ptodu i noworodka.

Karmienie piersi
Immunoglobuliny § wydzielane z mlekiem matki i magprzyczyni& sig do przenoszenia ochronnych
przeciwciat do organizmu noworodka.

Ptodna¢
Doswiadczenie kliniczne dotygze stosowania immunoglobulin sugeruje nie naley oczekiwa
szkodliwego wplywu na ptodré.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Dziatania niepgadane, ktére magpojawi sie w zwiazku ze stosowanie produktu leczniczego
Sandoglobulin P, magupaledza zdolnag¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Patjen
u ktorych pojawity si dziatania niepmdane podczas leczenia do czasu ichpishia nie powinni
prowadz¢ pojazdéw i obstugiwveamaszyn.

Lek Sandoglobulin P zawiera sacharogi sodu chlorek



Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarchiektorych cukréw, pacjent powinien skontaktévei
Z lekarzem przed przygiem leku.

Lek zawiera 2,05mmol (albo 79,95 mg) sodu na dawllery wzia¢ pod uwag u pacjentow ze
zmniejszon czynndcia nerek i u pacjentow kontrohgych zawarté¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa lek Sandoglobulin P

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigtipliwosci nalezy zwrdocic sig do
lekarza lub pielgniarki.

Zalecana dawka

Lekarz ustali prawidlow dawlke leku, bionc pod uwag mag ciala pacjenta, szczegdlne okoliczcio
wymienione w punkcie 2"Ostrzenia isrodki ostranosci” i jego reakcje na leczenie.

Dawka dla dzieci i mtodzigy wyliczana jest w taki sam sposéb, co dla dordshida pocatku infuzji
Sadoglobulin P &lzie podawany z matszybkdcia. Lekarz mae stopniowo zwiksza szybka¢ infuzji,
jezeli pacjent kdzie dobrze tolerowat podawanie leku.

Lek Sandoglobulin P natg podaw& wytacznie daylnie.

Stosowanie u dzieci mtodzigy
Dawkowanie u dzieci i mtodzig nie r&ni od dawkowania u os6b dorostych.

Informacje dotyczce przygotowania i dawkowania leku patrz: Informneagirzeznaczone wgdznie dla
fachowego personelu medycznego.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Sandoglobulin P

Przedawkowanie mie prowadz do przecizenia ptynami i nadmiernej lepka krwi, szczegdlnie u
pacjentéw z grup ryzyka, wézapc pacjentow w podesztym wieku lub pacjentow z nidelycscia serca
lub nerek.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kazdy lek, Sandoglobulin P mde powodow& dziatania niepazadane.
W przypadku witéciwego podawania leku wygiuja one bardzo rzadko. W czasie lub po przetoczetu le
mog wystapi¢ objawy nadwraliwosci na lek i odczyny o typie anafilaktycznym.

Nastpujace dziatania niepadane wysipuja czsto (> 1/100 <1/10):

Bdle gtowy, nudnéci, wymioty, biegunka, uczucie zmeenia, zawroty gtowy, dreszcze, poty, gaka,

zaczerwienienie skory, objawy alergiczne, bolesmiowe, bdle stawdw, niskie &iienie krwi, tagodny bol
w okolicy ledzwiowej maze wystpowa w pojedynczych przypadkach.

Raczej rzadko (>1/1000, <1/100):

Bdle brzucha, zasinienie ust, dus&ripuczucie ucisku lub bélu w klatce piersiowejdnmaerne napicie

miesni, blada¢, nadcknienie ttnicze, spadek &nienia ttniczego, przyspieszona akcja sercack¥zaé¢ z

powyzszych dziata niepaadanych zwiazana jest z szybKoia infuzji i mozna im zapobiec zmniejsaaj

szybka¢ lub czasowo wstrzymag infuzje.

Rzadko (31/10,000 < 1/1,000):

Nagly spadek énienia ttniczego krwi, wzrost poziomu kreatyniny w osoczdub ostra niewydolng
nerek, w pojedynczych przypadkach wssrzanafilaktyczny wyspujacy nawet u pacjentéw uprzednio
leczonych za pomacinnych daylnych lekéw zawierajcych normala immunoglobulir ludzka bez
powiktan. Przypadki odwracalnego aseptycznego zapalenian apozgowych, pojedyncze przypadki
odwracalnej anemii hemolitycznej(nadmierny rozpasvikek czerwonych) oraz przemigge objawy
skorne, obserwowano u pacjentow leczonych SandokjhoB.

Bardzo rzadko (< 1/10,000):



Objawy zatorowo zakrzepowe takie jak: zawaledmia sercowego, udar moézgu, zatoré&agtucna,
zatorowd¢ zyt gtebokich.

W celu uzyskania informacji o ryzyku przeniesieniezynnikow zakanych, patrz punkt 2
(podpunkt:Informacja dotygza bezpieczestwa w odniesieniu do przenoszenia czynnikdw zayet)).

Do wstrzsu anafilaktycznego nie dogé w przypadku zbyt szybkiego wlewu ddnego, szczegdlnie u
chorych z agammaglobulinembrak przeciwciat w osoczu) lub e¢¢ka hipogammaglobulinerai w
przypadku pierwszego podania leku. U tych choryaleca si powolne podawanie leku, staty nadzér nad
pacjentem podczas wlewu i szybkie wibpie posipowania przeciwwstggsowego (adrenalina,
kortykosterydy daylnie) w przypadku wysapienia reakcji anafilaktycznej.

Wystepowanie wgkszaci dziatah niepazadanych spowodowane jest zbyt szybkim przetaczanekm i
mozna je zlagodZi zmniejszajc szybkd¢ lub chwilowo przerywajc wlew.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€é o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zglasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziatd Produktow Leczniczych Uegdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyaozimy Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zglaszaniu dziala niepaadanych mana kdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Sandoglobulin P

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.Nie zamrz¢.
Chroni przedswiattem.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu ‘mosci zamieszczonego na butelce. Termirzmgéci oznacza
ostatni dzié podanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikbw na odpadKalery zapyta&
farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych st juz nie wzywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sandoglobulin P

- Substang czynry leku jest Immunoglobulina ludzka normalna (1V1g)

Sandoglobulin P wyspuje w postaci proszku do spadzania roztworu do infuzji po 6g. W sktad produktu
wchodzi biatko osocza ludzkiego, w tym co najmrdéPo IgG, 2z czego co najmniej 90% sklada =i
monomerdéw lub dimerow. Pozostate biatko sktadazsiragmentow I1gG, albuminy, niewielkich $a 1gA
(nie wigcej niz 40 mg/g biatka), polimerycznych 1gG oréladowych ilgci IgM.

Typowy rozktad podklas IgG w dym stopniu przypomina rozktad podklas normalnegucpa ludzkiego:
lIgG; 57,7%

lgG, 35,1%

1gGs 3,1%

9G4 4,1%



- Pozostate skladniki leku to: sacharoza i sodoretkl

Jak wyglada lek Sandoglobulin i co zawiera opakowanie
Lek Sandoglobulin dogpny jest w postaci liofilizowanego, drobnoziarnggteproszku o barwie biatej lub
lekko zo6ttej, do sporadzania roztworu do infuzji

Dostepne opakowania:
1 butelka o pojemrigi 250 ml po 6 g proszku

Podmiot odpowiedzialny i importer:
Imed Poland Sp.z 0.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Wytworca:
CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10, 3000 Bern 22, Szwajcaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25.01.2016

Informacje przeznaczone vagiznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i spos6b podawania:

Dawkowanie:

Dawkowanie i sposéb podawania uzaiene jest od wskazania.

Dawkowanie produktu w leczeniu substytucyjnym pawinby¢ ustalane indywidualnie dla ka@ego
pacjenta w zalmosci od odpowiedzi farmakokinetycznej oraz klinicznépleca si stosowanie podanego
ponizej dawkowania produktu leczniczego.

Leczenie zagpcze naley rozpoca¢ i monitorow& pod nadzorem lekarza z @aadczeniem w leczeniu

niedoboru odpornei.

Leczenie substytucyjne pierwotnych zespotéw niedolooporndci

Dawkowanie powinno prowadzido osagnigcia minimalnego poziomu IgG (mierzonego przed kulej
infuzja) w wysokdaci co najmniej 5-6 g/l. Do uzyskania wyréwnania lemzne jest kontynuowanie terapii
przez 3 do 6 miesty.

Zalecan dawka pocatkowa jest 0,4-0,8 g/kg masy ciata (m.c.), a apste co najmniej 0,2 g/kg m.c. co 3
do 4 tygodni.

Dawka niezhdna do osigniecia minimalnego poziomu 5-6 g/l zawierg sv zakresie od 0,2do 0,8 g/kg
m.c./miesac. Po uzyskaniu wyroéwnania oeistpomedzy dawkami waha siw przedziale od 3 do 4 tygodni.
W celu dostosowania dawki i gasci podawania nafgy monitorow& minimalne poziomy IgG.

Leczenie substytucyjne szpiczaka lub przewlekiejatdozki limfatycznej z eizka  wtdrm
hipogammaglobulinemii nawracajcymi zakaeniami; leczenie substytucyjne u dzieci z wrodzorMiS
i nawracagcymi zakaeniami

Zalecana jest dawka od 0,2 do 0,4 g/kg m.c. co 8 gygodni.

Immunomodulacja:

Idiopatyczna plamica matoptytkowa (ITP.):




W leczeniu zaostrze0,8 do 1 g/kgm.c. w pierwszym dniu (dawkozna powtdrzy raz w cagu 3 dni) lub
0,4 g/kg m.c. dziennie przez 2 do 5 dni. W przypadawrotu leczenie nie by powtarzane.

Zespot Guillain-Barré:
0,4 g/kg m.c. /dzieprzez 5 dni.
Dane kliniczne dotyege leczenia dziecasograniczone.

Zespot Kawasaki:

1,6 do 2,0 g/kg m.c. powinnoespodawa w dawkach podzielonych przez 2 do 5 dni, lub 2l gn.c. w
pojedynczej dawce.

Pacjenci powinni b§jednoczeénie poddawani leczeniu kwasem acetylosalicylowym.

Allogeniczny przeszczep szpiku kostnego:

Leczenie przy zyciu immunoglobuliny ludzkiej normalnej me by stosowane jako ex¢ postpowania
przygotowujcego pacjenta do przeszczepu oraz po przeszczepie.

Dawkowanie w leczeniu zaken i profilaktyce choroby przeszczep przeciw gosppdar ustala i
indywidualnie. Dawl pocatkowa jest zwykle 0,5 g/kg m.c. / tydZierozpoczynajc leczenie siedem dni
przed transplantagji przez okres do 3 miesiy po zabiegu. W przypadku utrzymoggo st braku
wytwarzania przeciwciatl zalecagsilawkowanie wynogze 0,5 g/kg m.c. / miesi do czasu unormowania
poziomu przeciwciat.

Witorne zespoty niedoboru odporndci:
Jednorazowo 0,2 — 0,4 g/kgm.c. co 3-4 tygodnie slagoigcia minimalnego poziomu 1gG od 5 do 6 g/l
osocza.

Ciezkie infekcje bakteryjne (posocznice) i wirusowed,4-1,0 g/kgm.c. przez 1-4 dni.

Zapobieganie zakaeniom u wczéniakow i niemowlat z niska waga urodzeniowa: 0,5-1,0 g/kgm.c. co 1-
2 tygodnie.

Przewlekia zapalna demielinizugca polineuropatia (CIDP), Autoimmunologiczna neutrgpenia oraz
autoimmunologiczna niedokrwistgé hemolityczna, Maloptytkowosé pochodzenia immunologicznego
taka jak potransfuzyjna plamica matoptytkowa i matoptytkowos$é izoimmunologiczna noworodkow,
Hemofilia spowodowana tworzeniem _autoprzeciwciat preciw __czynnikowi VIII, Miastenia,
Nawracajace poronienie samoistne:

Dawkowanie powinno hy ustalone przez lekarza w zadesci od stanu klinicznego pacjenta. Leczenie
powinno by prowadzone przez lekarzy @daadczonych w leczeniu w/w zespotow

Zalecenia dotycce dawkowaniagspodsumowane w parszej tabeli 1:



Tabela 1: Zalecenia dotyczgce dawkowania

Wskazanie

Dawka

Czesto§é wstrzykiwan

Terapia substytucyjna

- Przy pierwotnym
niedoboru odpornsci

zespo

- Przy wtornym
niedoboru odpornsci

zespol

- U dzieci z wrodzonym AP

dawka pocatkowa:

0,4-0,8 g/kg m.c.
e

nastpnie:
0,2-0,8 g/kg m.c.

€0,2-0,4 g/kg m.c.

0,2-0,4 g/kg m.c.

co 3-4 tygodnie w cell
uzyskania minimalneg
poziomu IgG wynosgego nie
mniej niz 5-6 g/l

co 3-4 tygodnie w cell
uzyskania minimalneg
poziomu IgG wynosgego nie
mniej niz 5-6 g/l

co 3-4 tygodnie

[

O

Immunomodulacja

- Idiopatyczna
matoptytkowa(ITP.)

plamica

- Zespot GuillainBarré

1 0,8-1 g/kg m.c.
lub
0,4 g/kg m.c. /d

0,4 g/kg m.c. /d

pierwszego dnia, nitiwe
powtdrzenie w cigu 3 dni

przez 2-5 dni

przez 5 dni

- Choroba Kawasaki 1,6-2 g/kg m.c. w kilku dawkach przez 2-5 dn
razem z kwasen
lub acetylosalicylowym
2 g/lkg m.c. w dawce jednorazowej razem
kwasem acetylosalicylowym
Allogeniczny przeszczep szpiku
kostnego
- Leczenie zakan i |0,5g/kg m.c. cotygodniowo, pocgvszy od
profilaktyka choroby przeszczep dnia -7, do 3 miesty po
przeciw gospodarzowi przeszczepie
- Trwaly brak wytwarzania
przeciwciat 0,5 g/kg m.c. CO miesac, &  poziom

przeciwciat powrdci do normy

Sposéb podawania:

Produkt leczniczy Sandoglobulin P powiniert [ppdawany w infuzji daylne;.
Nalezy podawa w infuzji za pomog osobnego zestawu do podawania.



Sandoglobulin P powinien Bypodawany w infuzji daylnej z pocatkowa szybkd&cia wynoszca 30
mg/kg/godzir przez pierwsze 30 minut. Przy dobrej tolerandijbkas¢ podawania mie by stopniowo
zwigkszona, najwyej do 180 mg/kg/godzin Informacje dotycace konwersji szybkii infuzji z masy na

objetos¢ dla r&znych stzen produktu leczniczego Sandoglobulin P podane sabeli 2.

Podawanie u matych dzieci najerozpoczyna od szybkéci 0,5 mg/kg m.c./min.

Tabela 2konwersja szyblsgi infuzji dla r&nych s¢zer produktu leczniczego Sandoglobulin P

Stezenie

(mg/ml) Pocatkowa Maksymalna
(%) szybkdac¢ infuzji: szybkac¢ infuzji:

30 mg/kg/godzin 60 120 180
mg/kg/godzir mg/kg/godzir mg/kg/godzir
y 30 mg/ml 1 ml/kg/godzig 2 ml/kg/godzir 4 ml/kg/godzir 6 ml/kg/godzir
0

6% 60 mg/mi 0,5ml/kg/godzin 1 ml/kg/godzirg 2 mil/kg/godzir 3 ml/kg/godzir
9% 90 mg/mi 0,33ml/kg/godzgn | 0,66ml/kg/godzin 1,33ml/kg/godzin | 2 ml/kg/godzir
12% | 120 mg/ml | 0,25ml/kg/godzin | 0,5ml/kg/godzig 1 ml/kg/godzir 1,5ml/kg/godzig

U pacjentéw otrzymugcych produkt leczniczySandoglobulin P regularnielrze go toleracych, maliwe
jest zastosowanie viigzych s¢zen (nie przekraczap 12%), ale infuzj nalezy zawsze rozpoczyikdgpowoli,
wymagane jest rownie doktadne monitorowanie pacjenta przy stopniowymigkszaniu szybkeri

podawania.

Ostrzezenia specjalne
W razie wysipienia dziatd niepaziadanych nalgy zmniejszy¢ szybkd¢ podawania leku lub przenda

infuzje.

Stanowczo zalecaesiaby przy kadym podaniu produktu leczniczego Sandoglobulin Rotava nazwe i

sere produktu, w celu umdiwienia powiazania humeru serii produktu z pacjentem.

Ogolna instrukcja dotyczaca rekonstytucji
Produkt przed zyciem naley ogrz& do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

W zaleznosci od stanu pacjenta, liofilizowany proszekzadyy¢ odtworzony 0,9% chlorkiem sodu, wpdo
wstrzykiwah lub 5% glukoz. Stzenie leku Sandoglobulin P w #@ym z tych roztworow do infuzji
dozylnych maze sk miesci¢ w zakresie od 3% do 12%, w zabesci od wytej objtosci. Nalezy wzia¢ pod
uwag:, ze po odtworzeniu waddo wstrzykiwa 3% roztwor produktu leczniczego Sandoglobulin & je
hipotoniczny (192 mOsm/kg).

Objetos¢ rozpuszczalnika wymagana do uzyskanigaganego stzenia jest podana w tabeli 3. W celu
rekonstytucji leku przy zyciu innych rozpuszczalnikow lub w przypadku bralestawu do transferu, naje
stosowé@ objgtosci jatowego rozpuszczalnika potrzebne do uzyskauiadanego sizenia, ktére podano

w tabeli 3.

Tabela 30bjetos¢ rozpuszczalnika potrzebna do uzyskaniadanego stzenia

Wielkosé¢ fiolki
Obijetos¢ rozpuszczalnika [ml] potrzebna do uzyskaniagpdanego stzenia [%]
3% 6%
9% 12%
200 100 66 50
69
Stosujc techniki aseptyczne nale zaaspirowa do jatowej strzykawki odpowiedsi objetos¢

rozpuszczalnika, naginie przy uyciu drugiej jatlowej igly wstrzyki¢ rozpuszczalnik do fiolki z
proszkiem. Nie nalsy wstrasa butelki, mana j delikatnie obragaw celu zwikenia nierozpuszczonej
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jeszcze cgsci produktu leczniczego SandoglobulinP. Ngleinikat tworzenia piany, ktéra bardzo powoli
opada. Proszek powinien ulec rekonstytucji #gai20 minut.

Przed podaniem nalg makroskopowo oceéiprodukt- tylko przezroczysty lub lekko opalizcy roztwor
moze byt zastosowany. Nie natg podawa roztwordw , ktére s metne lub zawieraj osad.

Produkt po rekonstytucji, przed podaniem powinigé diceniony wizualnie podagkem obecnéci czasteczek
i zmiany zabarwienia. Po rozpuszczeniu proszku &glodulinP powinien b§ natychmiast podany.

Po rekonstytucji produkt leczniczy zachowuje stadgit chemiczn i fizyczm przez 24 godziny w
temperaturze € i przez 12 godzin w temperaturz€B0W celu unikngcia zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, produkt leczniczy Sandoglobw®imaley zuzy¢ natychmiast. Okres przechowywania
po rekonstytucji przedayciem nie powinien przekracz24 godzin w 2 do €.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzéub jego odpady natg usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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