ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SUBCUVIA 160 g/l roztwor do wstrzykiwan
Substancja czynna: Immunoglobulina ludzka normalna

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

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek SUBCUVIA i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SUBCUVIA
Jak stosowac lek SUBCUVIA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek SUBCUVIA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLNE

1. Co to jest lek SUBCUVIA i w jakim celu si¢ go stosuje

SUBCUVIA nalezy do klasy lekow zwanych immunoglobulinami. Leki te zawieraja przeciwciata,
ktore w normalnych warunkach sg obecne we krwi. Przeciwciata to biatka, ktore pomagaja zwalczac
infekcje, neutralizujgc bakterie, wirusy i inne obce organizmy. Lek SUBCUVIA stosuje si¢ w leczeniu
pewnych choréb, spowodowanych przez niedobor przeciwciat we krwi. Wspomniane typy chordb sa
zwane zespolami niedoboru przeciwcial. W przypadku braku dostateczne;j ilo$ci przeciwciat pacjent
staje si¢ podatny na czgste infekcje. Regularne podawanie leku SUBCUVIA w dostatecznie duzych
dawkach moze skorygowac niedobor przeciwciat.

Lek SUBCUVIA mozna przepisywa¢ dorostym i dzieciom w ramach terapii substytucyjne;j
przeciwciatami. Do najczestszych powoddw przepisywania terapii substytucyjnej przeciwciatami
naleza nastgpujace przypadki:

o wrodzona niezdolno$¢ do wytwarzania wlasnych przeciwciat (wrodzona agammaglobulinemia);

o niezdolno$¢ do wytwarzania dostatecznej ilosci wlasnych przeciwciat
(hipogammaglobulinemia);

o ztozona grupa przyczyn braku wytwarzania dostatecznej ilosci wlasnych przeciwciat (pospolity
zmienny niedobor odpornosci);

o niezdolno$¢ do wytwarzania we krwi i w innych uktadach organizmu wystarczajacej ilo$ci
przeciwciatl (ciezki ztozony niedobor odpornosci);

o niezdolno$¢ do wytwarzania poszczegdlnych klas przeciwciat (niedobory podklas IgG)

Z nawracajacymi zakazeniami.

Ponadto lek SUBCUVIA stosuje si¢ w terapii substytucyjnej przeciwcialami w niektérych powaznych
chorobach krwi, takich jak nowotwory szpiku kostnego:

o szpiczak,
o przewlekta biataczka limfatyczna.



Wymienione nowotwory mogg prowadzi¢ do cigzkich wtdrnych (nabytych) niedoboréw przeciwcial
i nawracajacych infekcji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SUBCUVIA

Kiedy nie stosowa¢ leku SUBCUVIA

Leku SUBCUVIA NIE WOLNO stosowac:

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na immunoglobuliny lub ktoérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow leku SUBCUVIA (patrz punkt 6 — ,,Co zawiera lek SUBCUVIA™);
. nie wolno wstrzykiwa¢ leku SUBCUVIA do naczynia krwiono$nego (donaczyniowo);

o nie wolno wstrzykiwac¢ leku SUBCUVIA do migénia (domig$niowo) w przypadku ciezkiej
maloptytkowosci (matej liczby ptytek krwi) lub innych zaburzen krzepliwos$ci krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku SUBCUVIA nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Przed przyjeciem lub zastosowaniem leku SUBCUVIA nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace bardzo
wazne informacje:

. Szybkos$¢ podawania leku: wazne jest podawanie leku z prawidtowa szybkoscia
(patrz punkt 3 — ,,Jak stosowa¢ lek SUBCUVIA”). Przy zbyt duzej szybkosci podawania
jest wigksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.
o Dzialania niepozadane wystepuja czgéciej w nastgpujacych sytuacjach:
- jesli stosuje si¢ lek SUBCUVIA po raz pierwszy,
- jesli pacjent otrzymywal inng immunoglobuling i nastgpnie leczenie zostalo zmienione
na lek SUBCUVIA,
- jesli pacjent nie otrzymywat leku SUBCUVIA od ponad 8 tygodni.

. Niedobor immunoglobuliny A (IgA): jesli u pacjenta wystepuje niedobdr z obecnoscig
przeciwciat anty-IgA. Istnieje zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych.
. Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja). U pacjenta moga wystapic ciezkie reakcje alergiczne

ze spadkiem ci$nienia krwi. Wspomniane reakcje zdarzajg si¢ rzadko, ale mogg wystapi¢ nawet
wowczas, gdy u pacjenta nie bylo wczesniej probleméw podczas stosowania podobnych lekow.

. W przypadku badan krwi nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku SUBCUVIA.
Lek moze bowiem wptyna¢ na wyniki badania.

Leczenie w warunkach domowych

Przed rozpoczgciem leczenia w warunkach domowych nalezy wyznaczy¢ osobe do opieki nad
pacjentem. Osoba ta powinna pomaga¢ pacjentowi w wykryciu mozliwych dziatan niepozadanych.
W trakcie podawania nalezy obserwowac, czy nie pojawiajg si¢ wczesne oznaki dziatan
niepozadanych (dalsze szczegotowe informacje znajdujg si¢ w punkcie 3 — ,,Jak stosowaé

lek SUBCUVIA”. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow pacjent lub opiekun musi
natychmiast przerwac infuzje¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie wystapienia cigzkiego
dziatania niepozadanego nalezy natychmiast wezwaé¢ pomoc medyczng jak w naglych wypadkach.



Bezpieczenstwo pod wzgledem obecnos$ci wirusOw

Srodki zapobiegania przenoszeniu czynnikow zakaznych

Podczas wytwarzania lekéw z krwi lub osocza ludzkiego stosowane sg $§rodki majgce zapobiec
przenoszeniu zakazen na pacjentow. Srodki te obejmuja:
e staranny dobor dawcow Krwi i 0socza, co pozwala zagwarantowacé, ze wykluczone sa osoby
obarczone ryzykiem przenoszenia zakazen;
e badanie kazdej donacji i puli osocza na obecno$¢ wiruséw/zakazen;
e wilaczenie etapow przetwarzania krwi lub osocza obejmujacych inaktywacje lub usuwanie
WITuUSOw.

Mimo tych $rodkéw podczas podawania lekow przygotowanych z krwi lub osocza ludzkiego
nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to takze
nieznanych lub nowo odkrytych wiruséw lub innych rodzajow zakazen. Zastosowane $rodki
Sa uznawane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus niedoboru
odpornosci (HIV) i wirusy zapalenia watroby typu B i typu C, oraz bezotoczkowych wirusow
zapalenia watroby typu A i parwowirusa B19. Stosowanie immunoglobulin nie wiaze si¢ z
zakazeniami wirusem zapalenia watroby typu A i parwowirusem B19 przypuszczalnie
dlatego, ze zawarte w produkcie przeciwciata przeciwko tym zakazeniom majg dziatanie
ochronne.

W kazdym przypadku zastosowania leku SUBCUVIA u pacjenta zdecydowanie zaleca si¢
odnotowanie nazwy i numeru serii leku w celu zachowania zapisu stosowanych serii.

Specjalne grupy pacjentéw

Lekarz podejmie specjalne srodki ostroznosci, jezeli pacjent ma nadwage, jest w podesztym wieku,
cierpi na cukrzyce¢ lub nadcis$nienie tetnicze, ma niskie ci$nienie tetnicze (hipowolemia) lub ma
problemy z naczyniami krwiono$nymi (choroby naczyniowe). W przypadku tych schorzen
immunoglobuliny mogg zwigksza¢ ryzyko zawatu mig$nia sercowego, udaru, zatoru ptuc lub
zakrzepicy zyt glebokich, jednak ma to miejsce w bardzo rzadkich przypadkach.

Zapalenie warstw wyscielajacych mozg (aseptyczne zapalenie opon mézgowo rdzeniowych, AMS)

Infuzje lekow takich jak SUBCUVIA mogg okazjonalnie powodowac rzadkie zapalenie warstw
wyscielajacych mozg. Odstawienie leczenia immunoglobulinami moze spowodowa¢ zmniejszenie
AMS w ciggu kilku dni. Zespot zazwyczaj rozpoczyna sie w ciggu kilku godzin do 2 dni po leczeniu
immunoglobulinami.

Lek SUBCUVIA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty, a takze o szczepionkach przyjmowanych w ciggu ostatnich 6 tygodni.

. Lek SUBCUVIA moze ostabia¢ dziatanie niektorych szczepionek zawierajacych zywe wirusy,
takich jak szczepionki przeciwko odrze, rozyczce, Swince i ospie wietrznej. Zatem po przyjeciu
leku SUBCUVIA konieczne moze by¢ odczekanie do 3 miesi¢cy przed zastosowaniem
niektorych szczepionek. Przed szczepieniem przeciwko odrze po przyjeciu leku SUBCUVIA
konieczne moze by¢ odczekanie do 1 roku.

o Leku SUBCUVIA nie wolno miesza¢ z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest si¢ w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Lekarz zdecyduje, czy mozna stosowa¢ lek SUBCUVIA w czasie cigzy lub karmienia piersig.

Jezeli pacjentka karmi piersig i otrzymuje lek SUBCUVIA, przeciwciata znajdujace si¢ w leku moga
si¢ takze znalez¢ w mleku. Dlatego dziecko moze by¢ chronione przed pewnymi zakazeniami.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwigzane z lekiem SUBCUVIA moga uposledzaé¢ zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Przed prowadzeniem pojazdow i obstugiwaniem
maszyn nalezy poczekac, az objawy te ustapia.

3. Jak stosowa¢ lek SUBCUVIA
Rozpoczecie leczenia

Leczenie rozpoczyna lekarz. Na poczatku lek SUBCUVIA wstrzykuje si¢ powoli. Nastepnie pacjent
bedzie uwaznie obserwowany co najmniej przez 20 minut dla sprawdzenia, czy nie wystepuja zadne
dziatania niepozadane. Po ustaleniu przez lekarza odpowiedniej dla pacjenta dawki leku mozna
zezwoli¢ pacjentowi na samodzielne stosowanie leku w warunkach domowych.

Leczenie w warunkach domowych

Lekarz zademonstruje sposob uzycia pompy strzykawkowej oraz techniki infuzji. Poinformuje

takze pacjenta, jak rozpoznac¢ objawy ci¢zkich dziatan niepozadanych i jak postapi¢ w przypadku ich
wystgpienia. Pacjent otrzyma tez instrukcje na temat sposobu prowadzenia dziennika leczenia. Lekarz
zezwoli pacjentowi na rozpoczecie leczenia w warunkach domowych po zademonstrowaniu przez
pacjenta umiejetnosci samodzielnego stosowania leku. Pacjent moze rozpoczaé leczenie w domu,

0 ile nie wystepuja u niego zadne ci¢zkie dziatania niepozadane.

Przygotowania

o Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Nalezy wyznaczy¢ osobg¢ do opieki nad pacjentem, ktora bgdzie mogta go obserwowac

w trakcie infuzji i co najmniej przez 20 minut po podaniu leku SUBCUVIA, pod katem
wystgpienia oznak mozliwych dziatan niepozadanych. Do mozliwych dziatan niepozadanych
nalezy obnizenie ci$nienia krwi oraz reakcja alergiczna. Lekarz udzieli pacjentowi oraz jego
opiekunowi szczegotowych instrukcji. Obejmuja one informacje na temat sposobu mozliwie jak
najwczesniejszego rozpoznania reakcji alergicznej. Do wezesnych objawow reakcji alergiczne;j
naleza:

- spadek cisnienia tetniczego krwi (hipotensja),

- przyspieszenie t¢tna,

- wymioty,

- zimny pot,

- dreszcze,

- uczucie goraca,

- pokrzywka,

- $wiad,

- trudnosci z oddychaniem.

Podczas podawania leku nalezy zwraca¢ uwage na wczesne oznaki reakcji alergicznych.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawow pacjent lub jego opiekun musi
natychmiast przerwac infuzj¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie wystgpienia cigzkich objawow
nalezy natychmiast wezwaé¢ pomoc medyczng jak w naglych wypadkach.

o Przed uzyciem lek powinno si¢ doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (25°C) lub do
temperatury ciata (37°C).



. Do ogrzewania leku nie stosowaé urzadzen do podgrzewania.

. Roztwor jest przejrzysty, o barwie od jasnozottej do jasnobrgzowej. Podczas przechowywania
moze powstawac lekkie zmetnienie albo niewielka ilos¢ statych czgstek. Nie wolno stosowac
roztwordw, ktore sa metne lub zawierajg osady.

o Nie wolno ponownie uzywac fiolki po przektuciu korka.

Infuzja

1. Miejscami podawania leku sg powloki brzucha, uda lub posladki. Igte nalezy ustawic¢ pod katem
od 45 do 90 stopni.

2. Lek SUBCUVIA wstrzykuje si¢ podskérnie (pod skorg). Nie wolno dopuscic¢, by lek
SUBCUVIA zostal podany do naczynia krwiono$nego, poniewaz moze to prowadzi¢ do
wstrzasu (patrz punkt 2 — . Informacje wazne przed zastosowaniem leku SUBCUVIA”).

3. Lek nalezy stosowac $cisle wedtug zalecen lekarza, dotyczacych dawkowania i szybkosci

wstrzykiwania leku. Zazwyczaj poczatkowa szybko$¢ podawania leku wynosi

10 ml/godzing/pompe. Po podaniu kazdej nowej infuzji mozna zwigkszy¢ szybkos$¢ podawania

leku 0 1 ml/godzing/pompg az do maksymalnej szybkosci 20 ml/godzing/pompe. Mozna

roéwnocze$nie uzywaé wigcej niz jedng pompe.

Miejsce wstrzykiwania nalezy zmieni¢ kazdorazowo po podaniu 5-15 ml.

Kazdej strzykawki uzywa sig¢ tylko jeden raz.

Czasami stosowanie podskorne (podawanie pod skore) leku SUBCUVIA jest niemozliwe.

W takim przypadku mozna podawac lek SUBCUVIA domig$niowo (do mig$nia).

Wstrzyknigcia domig$niowe leku musza by¢ wykonywane przez lekarza lub pielggniarke.

7. Nalezy prowadzi¢ pelng dokumentacj¢ podawania leku SUBCUVIA poprzez wklejanie
do dziennika leczenia etykiety samoprzylepnej.
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Usuwanie

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu lub odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

ze wskazOwkami podanymi przez lekarza lub farmaceute. Nie nalezy naktada¢ ponownie ostonek na
zuzyte igly. Zuzyte igly, strzykawki i fiolki nalezy umieszcza¢ w odpornym na przebicie pojemniku
i przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Zapetniony pojemnik nalezy
usuna¢ w sposob zgodny ze wskazoéwkami lekarza. Do domowego pojemnika na $§mieci nie wolno
wyrzucac takze niezuzytych igiet i strzykawek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SUBCUVIA

Lek nalezy stosowac $cisle wedtug zalecen lekarza, dotyczacych dawkowania i szybkosci
wstrzykiwania leku. W przypadku niezamierzonego zastosowania wigkszej dawki leku SUBCUVIA
niz podana w zaleceniach nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

Nie sg znane objawy przedawkowania leku.

Pominie¢cie zastosowania leku SUBCUVIA

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki leku SUBCUVIA.
Nalezy po prostu wstrzykna¢ nastgpng dawke i odnotowaé w dzienniku leczenia, ze pominigto dawke
leku.

Przerwanie stosowania leku SUBCUVIA

W razie podjecia decyzji o przerwaniu leczenia nalezy poinformowac o tym lekarza oraz podaé¢ powod
podjecia takiej decyzji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.



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

W przypadku zaobserwowanie jednego z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem:

o nagty spadek ci$nienia krwi;

. ciezki oddech (dusznos$¢), ucisk w klatce piersiowej, uderzenia goraca na twarzy i skorze,
uczucie gorgca oraz wysypka skorna (pokrzywka). Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji
alergicznej (wstrzas anafilaktyczny i reakcja anafilaktoidalna) mogacej wystgpowac nawet
wowczas, gdy pacjent nie wykazywat nadwrazliwos$ci na wcze$niejsze podanie.

Podczas stosowania leku SUBCUVIA moga tez wystgpowac nastepujace dziatania niepozadane:
Czeste dzialania niepozadane wystepujace u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow:

krwawienie w miejscu wstrzykniecia (krwotok w miejscu wstrzyknigcia)
bol w miejscu wstrzyknigcia

siniak w miejscu wstrzyknigcia (krwiak w miejscu wstrzyknigcia)
zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia (rumien w miejscu wstrzykniecia)
dreszcze

Niezbyt czeste dzialania niepozadane wystepujace u 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentow:

zawroty gtowy

bol gtowy

nudnosci

swedzenie w miejscu wstrzykniecia lub ogélne (§wiad)
zaczerwienienie skory (rumien)

obrzek miejsca wstrzyknigcia

bol

zmegczenie

uczucie goraca

dyskomfort w klatce piersiowej

Rzadkie dzialania niepozadane wystepujace u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentéw:

drzenie

przyspieszona czesto$¢ akcji serca (tachykardia)

uczucie zimna w koficzynach, takich jak dtonie i stopy

bol w okolicy zotadka (bol brzucha)

bol stawu lub stawow

sztywno$¢ w miesniach i stawach (sztywno$¢ miesniowo-szkieletowa)
bol migénia lub migsni

wysypka w miejscu wstrzyknigcia

podwyzszone stezenia aminotransferazy alaninowe;j

wysypka skory (pokrzywka)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci LUB dzialania niepoZadane wystepujace bardzo
rzadko u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw:

. reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci)
o uczucie klucia, mrowienia lub cierpnigcia skory (parestezje)



zbyt niskie cisnienie t¢tnicze krwi (niedocisnienie tetnicze)

zbyt wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie tetnicze)
uderzenia gorgca

blados¢

wymioty

obrzek twarzy

wysypka z czerwonymi plamkami pokrytymi grudkami (wysypka plamkowo-grudkowa)
zapalenie skory spowodowane alergia (zapalenie skory alergiczne)
nadmierne pocenie si¢

bol plecow

goraczka

zke samopoczucie

odczyn w miejscu wstrzykniecia

pokrzywka w miejscu wstrzyknigcia

stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia

uczucie ciepta w miejscu wstrzyknigcia

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek SUBCUVIA

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

) Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

. Nie zamrazac.

o Lek SUBCUVIA mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C) do 6 tygodni.
Nalezy wowczas zapisa¢ na opakowaniu zewnetrznym datg przeniesienia leku do temperatury
pokojowej oraz datg konca wspomnianego okresu 6 tygodni. Jezeli lek SUBCUVIA
przechowywano w temperaturze pokojowej, nie wolno go ponownie umieszcza¢ w lodowce.
Jezeli nie zostat zuzyty do konca okresu 6 tygodni, nalezy go wyrzucié.

o Przechowywac fiolke¢ z lekiem w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

o Nie stosowac tego leku, jezeli zauwazy sie¢, ze roztwor ma wyglad metny lub mlecznobiaty.
Powinien on by¢ przejrzysty.

o Po otwarciu fiolki, lek nalezy niezwtocznie zuzy¢.

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek SUBCUVIA
Substancja czynng leku jest immunoglobulina ludzka normalna.

Lek zawiera 16% (160 g/1) biatka ludzkiego; w tym co najmniej 95% immunoglobuliny G (IgG).
Zawartos¢ poszczegolnych podklas IgG jest nastgpujaca:

IgG1 45-75%
IgG2 20-45%
1gG3 3-10%
1gG4 2-8%

Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 4800 mikrogramow/ml.
Inne sktadniki leku to glicyna, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.
SUBCUVIA zawiera okoto 1,4 mg sodu w 1 ml.

Jak wyglada lek SUBCUVIA i co zawiera opakowanie

Lek SUBCUVIA jest roztworem do wstrzykiwan zawartym w fiolce (0,8 g/5 ml lub 1,6 g/10 ml;
opakowanie zawiera 1 fiolke lub 20 fiolek). Lek ma postaé ptynna, jest przejrzysty, 0 barwie od
jasnozo6ltej do jasnobrazowej. Podczas przechowywania moze powstawac lekkie zmetnienie albo
niewielka ilo$¢ widocznych statych czastek. Nie wolno stosowaé roztworow, ktore sa metne Iub
zawieraja osady.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Shire Polska Sp. z 0.0.
Plac Europejski 1

00-844 Warszawa

Wytworca
BAXTER AG
Industriestrasse 67
A - 1221 Wieden

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

SUBCUVIA
Data zatwierdzenia ulotki: pazdziernik 2017

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
shuzby zdrowia:
Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie leku



Terapia substytucyjna powinna by¢ rozpoczynana i monitorowana pod nadzorem lekarza z
doswiadczeniem w leczeniu niedoborow odpornosci. Pacjenci muszg by¢ $cisle monitorowani

i uwaznie obserwowani pod katem wszelkich objawow przez caly okres infuzji, zwtaszcza pacjenci
r0Zpoczynajacy terapie.

Produkt leczniczy powinno sie podawa¢ droga podskorng.

W terapii substytucyjnej moze zachodzi¢ potrzeba ustalenia indywidualnej dawki produktu
leczniczego dla kazdego pacjenta w zaleznosci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej. Zaleca
si¢ nastgpujace dawkowanie produktu:

Schemat dawkowania produktu leczniczego powinien umozliwi¢ osiagniecie minimalnego poziomu
IgG (mierzonego przed nastepng infuzja) wynoszacego co najmniej 5 do 6 g/l, docelowo mieszczac si¢
w przedziale referencyjnym IgG w osoczu dla wieku. Pacjent moze wymaga¢ podania dawki
nasycajacej, wynoszacej co najmniej 0,2 do 0,5 g/kg masy ciata. Moze to wymaga¢ podzielenia na
kilka dnia z maksymalng dawka dobowa od 0,1 do 0,15 g/kg. Po osiaggnieciu statego poziomu IgG
podaje si¢ w jednakowych odstepach dawki podtrzymujace (w przyblizeniu raz w tygodniu), az do
osiggniecia skumulowanej dawki miesiecznej rzg¢du 0,4 do 0,8 g/kg masy ciata. Stezenia minimalne
nalezy oznaczac i ocenia¢ w potgczeniu z wystepowaniem zakazenia. W celu zmniejszenia czgstosci
wystepowania zakazen moze by¢ konieczne zwickszenie dawki i utrzymywanie wyzszych stgzen
minimalnych.

Dzieci 1 mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy (0—18) nie r6zni sie¢ od dawkowania u dorostych, poniewaz dla
kazdego wskazania jest obliczane wedtug masy ciata i dostosowywane do rezultatow klinicznych we
wskazaniach terapii substytucyjnej.

Lek SUBCUVIA mozna takze wstrzykiwac¢ droga domiesniowa. W takich przypadkach
skumulowang dawke¢ miesi¢czng nalezy podzieli¢ na dawki podawane raz na tydzien lub raz na dwa
tygodnie, aby objetos¢ wstrzyknigcia byta niewielka. Aby dodatkowo zminimalizowa¢ dyskomfort
pacjenta, kazdg z pojedynczych dawek mozna wstrzykiwac¢ w rézne miejsca ciata.

Sposéb podawania

Lek SUBCUVIA nalezy podawac¢ droga podskorng. W wyjatkowych przypadkach, gdy niemozliwe
jest podawanie podskorne, lek SUBCUVIA mozna podawa¢ domigéniowo.
Przed uzyciem lek nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

Nie stosowac urzadzen do podgrzewania .

Podawanie podskdrne w ramach leczenia w domu powinien rozpocza¢ i monitorowaé lekarz majacy
doswiadczenie w leczeniu pacjentdow w warunkach domowych. Pacjenta nalezy poinstruowac

w zakresie uzywania pompy strzykawkowej, technik infuzji, prowadzenia dziennika leczenia

i rozpoznawania objawow ciezkich dziatan niepozgdanych oraz $rodkow, jakie powinien zastosowac
w przypadku ich wystgpienia. Zaleca si¢ stosowac poczatkowg szybkos¢ podawania leku wynoszaca
10 ml/godzing/pompg.

Produkt leczniczy SUBCUVIA musi by¢ wstrzykiwany do miejsc takich jak brzuch, udo, gorne ramig
I boczna czg$¢ biodra.

W przypadku dobrej tolerancji szybko$¢ podawania mozna zwicksza¢ przy kazdym kolejnym
wstrzyknieciu 0 1 ml/godzing/pompe. Zalecana maksymalna szybko$¢ wynosi 20 ml/godzing/pompg.
Roéwnoczesnie mozna uzywac¢ wigeej niz jednej pompy. Miejsce wstrzykiwania nalezy zmienia¢
kazdorazowo po podaniu 5-15 ml. U dorostych dawki powyzej 30 ml mozna podzieli¢ zgodnie

z preferencjami pacjenta. Nie ma gornej granicy liczby miejsc infuzji.



Potencjalnych powiktan mozna cz¢sto unikngé w nastepujacy sposob:

o Stosujac poczatkowo wstrzykiwanie wolniejsze od regularnie zalecanej szybkosci.

o Upewniajac si¢, ze przez caly czas trwania infuzji pacjenci sg starannie monitorowani pod
katem wszelkich objawdw. Szczegodlnie pacjenci nieleczeni wezeéniej normalng
immunoglobuling ludzka, pacjenci otrzymujacy dotychczas inny produkt leczniczy oraz ci,
u ktorych wystgpita dtuga przerwa od czasu poprzedniej infuzji powinni by¢ monitorowani
W trakcie pierwszej infuzji i przez pierwsza godzing po jej podaniu; ma to na celu wykrycie
oznak mozliwych dziatah niepozadanych. Wszystkich pozostatych pacjentow nalezy
obserwowac¢ co najmniej przez 20 minut po podaniu leku.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ podawania lub
przerwac infuzje. Wymagane leczenie jest uzaleznione od charakteru i cigzko$ci dziatania

niepozadanego.

W razie wystgpienia wstrzasu nalezy podjac leczenie zgodnie z obowigzujacymi standardami
medycznymi.

Wstrzykniecia domig$niowe musi wykonywac lekarz lub pielggniarka.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami.

Subcuvia jest znakiem towarowym firmy Baxalta Incorporated.

Baxter jest znakiem towarowym firmy Baxter International Inc.
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