ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
OCTAGAM, 50 mg/ml, roztwér do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna do podania dozylnego (IVIg)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Octagam i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Octagam
Jak stosowaé¢ Octagam

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Octagam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

1. COTO JEST LEK OCTAGAM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest lek Octagam

Octagam jest roztworem normalnej ludzkiej immunoglobuliny (1gG) (tj. roztworem ludzkich
przeciwciat) do podania dozylnego (tj. wlewu do zyty). Immunoglobuliny sa normalnymi sktadnikami
ciata ludzkiego i wspierajg jego odporno$¢. Octagam zawiera wszystkie przeciwciata IgG, ktore
wystepujg w normalnej populacji ludzkiej. Odpowiednie dawki tego produktu leczniczego moga
przywroci¢ nieprawidtowo niskie poziomy immunoglobuliny do normy.

Octagam obejmuje szerokie spektrum przeciwciat przeciwko ré6znym czynnikom zakaznym.

W jakim celu stosuje si¢ lek Octagam

Lek Octagam stosuje si¢

e w leczeniu substytucyjnym pacjentéw, ktérzy nie posiadaja wystarczajacych iloSci wihasnych
przeciwciat,

e w leczeniu pewnych choréb zapalnych,

e w celu zapobiegania lub leczenia infekcji po przeszczepie szpiku kostnego.

Lek Octagam stosuje si¢ w leczeniu substytucyjnym. Istniejg 3 grupy pacjentow poddawanych
leczeniu substytucyjnemu:

- Pacjenci z wrodzonym niedoborem przeciwcial (pierwotne niedobory odporno$ci: wrodzona
agammaglobulinemia i hipogammaglobulinemia, pospolity zmienny niedobér odpornosci,
cigzkie ztozone niedobory odpornosci)

- Pacjenci z chorobg krwi prowadzacg do braku przeciwciat i nawracajacych zakazen (szpiczak

mnogi lub przewlekla biataczka limfatyczna zcigzka wtérng hipogammaglobulinemia i
nawracajacymi zakazeniami)

1/6




- Pacjenci z wrodzonym AIDS, u ktérych wystepuja nawracajace zakazenia bakteryjne

Lek Octagam moze by¢ stosowany w leczeniu nastepujacych chorob zapalnych:

- U dorostych i dzieci z niewystarczajaca iloscig ptytek krwi (samoistna plamica matoptytkowa)
i wysokim ryzykiem krwawienia lub przed zabiegiem chirurgicznym w celu zwigkszenia
ilosci ptytek krwi

- U pacjentow cierpiacych na chorob¢ prowadzaca do zapalenia réznych organdéw (choroba
Kawasaki)

- U pacjentéw cierpigcych na chorobg prowadzacg do zapalenia pewnych cze$ci systemu
nerwowego (zespot Guillain Barré)

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OCTAGAM

Kiedy nie stosowa¢ leku Octagam

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ludzkg immunoglobuling lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Octagam

e jeSli u pacjenta wystepuje niedobdér immunoglobuliny A (niedobor IgA) z wystepowaniem
przeciwciat przeciwko IgA.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich wspotistniejacych chorobach.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ podawania leku lub
przerwa¢ infuzje. Wymagane postgpowanie w przypadku niepozgdanego zdarzenia bedzie zalezato od
natury i nasilenia dziatania ubocznego.

Bezpieczenstwo wirusologiczne

W przypadku lekéw otrzymywanych z preparatow krwi lub osocza ludzkiego nalezy podja¢ $rodki

ostroznosci zapobiegajace przenoszeniu chorob zakaznych. Do takich srodkow nalezy:

o staranna selekcja dawcow krwi oraz osocza w celu wykluczenia nosicielstwa chorob zakaznych,

e badanie indywidualnych donacji oraz puli osocza na obecno$¢ wirusa/zakazenia,

e procedury inaktywacji lub usuniecia wiruséw stosowane przez producentOw w procesie obrébki
krwi lub plazmy.

Pomimo tych srodkow w przypadku podawania lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nie
mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze
nieznanych lub powstajacych wiruséw lub innych patogendw.

Zachowanie $rodkoéw ostroznos$ci zapobiega przenoszeniu wirusow otoczkowych, takich jak wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i C.

Podejmowane $rodki ostrozno$ci mogg mie¢ ograniczone zastosowanie w przypadku wirusow
bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV) oraz parwowirus B19.

Immunoglobuliny nie maja zwigzku zzakazeniami wirusem zapalenia watroby typu A lub
parwowirusem B19, prawdopodobnie dzieki ochronie obecnych w tym produkcie przeciwciat przeciw
tym zakazeniom.

Stanowczo zaleca sig, aby przy kazdorazowym podaniu leku Octagam zapisywaé nazwg oraz numer
serii produktu w celu zachowania informacji o0 zuzytych seriach.

Dzieci i mlodziez
Odnoénie dzieci i mtodziezy nie wystepuja specjalne ani dodatkowe ostrzezenia czy srodki
ostroznosci.
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Inne leki i Octagam

Lini¢ infuzyjng mozna przepluka¢ przed ipo podaniu leku Octagam solg fizjologiczng lub
5% wodnym roztworem dekstrozy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktdre
wydawane sa bez recepty lub o szczepieniu, je§li zostalo wykonane w przeciggu ostatnich trzech
miesigcy.

Lek Octagam moze obniza¢ skutecznos¢ szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy, takich
jak szczepionki przeciwko odrze, roézyczce, Swince i ospie wietrzne;j.

Szczepienie szczepionkami zawierajagcymi zywe atenuowane wirusy powinno by¢ wykonane w
odstepie trzech miesiecy od podania immunoglobuliny. W przypadku szczepionki przeciwko odrze
skuteczno$¢ ta moze by¢ obnizona do 1 roku.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu immunoglobuliny przy oddawaniu probki krwi, gdyz
moze mie¢ to wpltyw na wyniki badania.

Badanie stezenia glukozy we krwi

Niektore typy systemoéw stosowanych do oznaczania st¢zenia glukozy we krwi (tak zwane
glukometry) blednie rozpoznaja maltozg zawarta w leku Octagam jako glukoze. To moze prowadzi¢
do btednego zawyzania odczytéw stezenia glukozy podczas wlewu oraz przez okres okoto 15 godzin
po zakonczeniu wlewu, a w konsekwencji do niewlasciwego zastosowania insuliny skutkujgcego
zagrazajacag zyciu hipoglikemig (tj. obnizonym poziomem cukru we krwi).

Takze w przypadkach prawdziwej hipoglikemii moze nie nastgpi¢ leczenie z uwagi na falszywie
zmienione odczyty podwyzszonego stezenia glukozy.

Zatem podczas podawania leku Octagam lub innych produktow zawierajacych maltoze nalezy
oznaczy¢ stezenie glukozy we krwi za pomoca systemu badania wykorzystujacego metode
swoista dla glukozy. Nie powinno si¢ stosowaé systeméw opartych na metodach
wykorzystujacych dehydrogenaze glukozowg pirolochinolinochinonu (GDH-PQQ) Iub
oksydoreduktaze glukozowa.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje dotyczace systemu oznaczania stg¢zenia glukozy, w tym
paskow testowych, aby stwierdzi¢ czy dany system jest odpowiedni do badania podczas
jednoczesnego stosowania lekow podawanych pozajelitowo, zawierajacych maltoze. W przypadku
pojawienia si¢ watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie w celu
ustalenia, czy dany system oznaczania st¢zenia glukozy nadaje si¢ do badania podczas jednoczesnego
stosowania lekow podawanych pozajelitowo, zawierajacych maltoze.

Octagam z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie zaobserwowano zadnych oddzialywan. W przypadku stosowania produktu Octagam przed infuzja
nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

W ciazy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy nie zostato ustalone w
kontrolowanych badaniach klinicznych i dlatego powinien by¢ on podawany kobietom w cigzy i

matkom karmigcym piersia ze szczegdlng ostroznoscig. Wykazano, ze produkty lecznicze IVIg
przenikaja przez tozysko, co nasila si¢ podczas trzeciego trymestru. Kliniczne doswiadczenia
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dotyczgce stosowania immunoglobulin wskazuja, ze nie majg one szkodliwego wptywu na przebieg
cigzy, rozwoj ptodu czy noworodka.

Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka matki, co moze przyczynia¢ si¢ do przekazywania
noworodkowi przeciwciat ochronnych.

Kliniczne doswiadczenie dotyczace stosowania immunoglobulin sugeruje, ze nie nalezy oczekiwac ich
szkodliwego wptywu na ptodno$¢.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwigzane z produktem Octagam moga pogarsza¢ zdolnosé¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci do§wiadczajacy podczas leczenia dziatan
niepozadanych powinni poczeka¢ do momentu ich ustapienia przed rozpoczeciem prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK OCTAGAM

O koniecznosci stosowania oraz dawce leku Octagam decyduje lekarz. Lek Octagam podawany jest w
postaci infuzji dozylnej (wlewu do zyty) przez personel medyczny. Dawka i sposdéb dawkowania sg
zalezne od wskazania i wymagaja indywidualnego okreslenia dla kazdego pacjenta.

e W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Octagam moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Sporadycznie wystepujace reakcje niepozadane:

Dreszcze, bol glowy, zawroty glowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bole stawow,
zmiany cis$nienia krwi (niskie/wysokie ci$nienie krwi) i umiarkowany bol plecow w okolicy
krzyzowe;.

Reakcje niepozadane wystepujace rzadko 1 w pojedynczych przypadkach:

Normalne ludzkie immunoglobuliny moga spowodowa¢ spadek cisnienia krwi 1 wstrzas
anafilaktyczny, nawet w przypadku, gdy pacjent nie wykazywat nadwrazliwosci na lek po poprzednim
podaniu.

Po podaniu normalnej, ludzkiej immunoglobuliny zaobserwowano nastepujace, pojedyncze oraz
rzadkie przypadki:

. odwracalne jalowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (stan zapalny tkanki otaczajacej
mobzg)

odwracalna niedokrwisto§¢ hemolityczna/hemoliza (zniszczenie krwinek czerwonych)

przejsciowy wzrost poziomu transaminaz watrobowych (markery krwi wskazujgce na
przejsciowe uposledzenie funkcji watroby)

odwracalne reakcje skorne (reakcje skory), czgsto przypominajace wyprysk

wzrost poziomu kreatyniny (marker krwi wskazujacy na upos$ledzenie funkcji nerek) i/lub
ostra niewydolno$¢ nerek

. odnotowano zdarzenia zakrzepowe (tworzenie si¢ zakrzepow)
- upacjentow w podesztym wieku

- U pacjentdow z oznakami niedokrwienia mozgu lub mie$nia sercowego (uposledzone krazenie
krwi w naczyniach mézgowych lub wiencowych)
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- u pacjentdw z nadwagg oraz pacjentdw z nadmiernie zmniejszong objetoscig krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02 - 222 Warszawa Prosz¢ ujednolici¢ czcionke
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU OCTAGAM

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé temperaturze ponizej 25°C.

W celu ochrony przed §wiattem przechowa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Nie zamrazac.

Nie stosowa¢ leku Octagam po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku.
Z uwagi na mozliwos¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego, niezuzyta czes¢ leku wyrzucic.

Nie stosowa¢ leku Octagam, jesli:

Opakowanie bezposrednie jest otwarte lub uszkodzone.
Nie stosowa¢ leku Octagam je$li widoczne jest zme¢tnienie roztworu, osad lub silne zabarwienie.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Octagam:
- Substancja czynna leku jest normalna ludzka immunoglobulina, roztwér 50 mg/ml ( w tym co

najmniej 95% immunoglobuliny G).
- Pozostate sktadniki leku to maltoza i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Octagam i co zawiera opakowanie:
Lek Octagam jest roztworem do infuzji i jest dostepny w butelkach (2,5g/50ml, 5g/100ml,
10g/200ml). Jedna sztuka w opakowaniu.

Roztwor jest klarowny lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub lekko zotty.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
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Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgia

Wytwdrca:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges G.m.b.H.

Oberlaaer Str.235
A-1100 Wieden
Austria

Octapharma S.A.S.
72 rue de Marechal Foch,
F-67380 Lingolsheim, Francja

Octapharma AB
Elersvégen 40
SE-112 75 Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Octapharma Poland Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39a, bud.A
02-672 Warszawa

Tel.: (22) 208-27-34

Fax: (22) 208-27-67

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéow

stuzby zdrowia:

o Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
e Roztwoér powinien by¢ klarowny do lekko opalizujacego oraz bezbarwny do jasnozoltego.

o Nie stosowac roztworu metnego lub zawierajacego osad.

o Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

e Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi.

o W celu podania leku pozostatego pod koniec wlewu w rurce infuzyjnej mozna ja przeptukac

0,9% roztworem soli fizjologicznej lub 5% roztworem dekstrozy.
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