CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gammagard S/D 50mg/ml
proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Gammagard S/D wystgpuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do infuzji,
zawierajacego 0,5 g/ 2,5 g/5,0 g/ 10,0 g normalnej ludzkiej immunoglobuliny (Ig i.v.) na fiolke.
Gammagard S/D moze by¢ rozpuszczony w jatowej wodzie do wstrzykiwan do uzyskania 5% (50
mg/ml) Iub 10% (100 mg/ml) roztworu biatka, z czego co najmniej 90% stanowi normalna ludzka
immunoglobulina G (IgG).

Sktad podklas IgG: IgGl  >56,9%
IgG2  >16,0%
IgG3  >3,3%
IgG4  >0,3%

Maksymalna zawarto$¢ immunoglobuliny A (IgA): nie wigcej niz 3,0 mikrogramy na ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

Gammagard S/D to liofilizowany, biaty lub blado zoétty proszek / zbita substancja, zasadniczo nie
zawiera obcych czastek widocznych gotym okiem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne:

W pierwotnych niedoborach odpornosci (PID) takich jak:

- wrodzona agammaglobulinemia lub hipogammaglobulinemia
- pospolity zmienny niedobér odpornosci

- ciezkie ztozone niedobory odpornosci

- zespot Wiskott-Aldrich.

W szpiczaku lub przewleklej bialaczce limfocytowej z cigzka wtorna hipogammaglobulinemia i
nawracajacymi zakazeniami.

U dzieci z wrodzonym AIDS i nawracajacymi zakazeniami

U wczesniakow z niska masg urodzeniowg




Modulacja odpowiedzi immunologicznej

- W samoistnej plamicy maloptytkowej (ITP) u dzieci i1 dorostych przy wysokim ryzyku
krwawienia lub przed zabiegiem chirurgicznym w celu zwigkszenia ilosci ptytek.

- W zespole Guillain-Barré.

- W chorobie Kawasaki.

Allogeniczny przeszczep szpiku

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wielkos$¢ dawki i sposob dawkowania sa zalezne od wskazania.

W leczeniu substytucyjnym moze by¢ konieczne indywidualne ustalenie dawki dla pacjenta w
zalezno$ci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej na lek. Ponizsze schematy dawkowania
podane sa jako wskazowki.

Leczenie substytucyjne w pierwotnych niedoborach odpornosci:

Sposob dawkowania powinien by¢ tak dobrany, aby udato si¢ osiagna¢ poziom IgG (mierzony przed
kolejnym podaniem leku) co najmniej 4,0 — 6,0 g/l. Do uzyskania wyréwnanego poziomu potrzebny
jest okres 3-6 miesigcy. Zalecana dawka poczatkowa to: 0,4 — 0,8 g/kg mc., a nastgpnie 0,2 g/kg mc.
co 3 tygodnie.

Dawka wymagana do osiagnigcia poziomu IgG 6,0 g/l wynosi 0,2 — 0,8 g/kg mc./miesiac. Po
osiagnigciu stanu stacjonarnego przerwy pomigdzy kolejnymi podaniami leku powinny wynosi¢ od 2
do 4 tygodni.

W celu ustalenia dawkowania i odstgpow czasowych nalezy mierzy¢ poziomy IgG w surowicy przed
podaniem leku.

Leczenie substytucyjne w szpiczaku i w przewleklej biataczce limfocytowej (PBL) z ciezkg wtorng
hipogammaglobulinemia i nawracajacymi zakazeniami; leczenie substytucyjne u dzieci z wrodzonym
AIDS i1 nawracajacymi zakazeniami:

Dawka zalecana 0,2 — 0,4 g/kg mc. co 3-4 tygodnie do uzyskania w surowicy poziomu IgG co
najmniej 4,0 — 6,0 g/1.

Wczesniaki z niska masa urodzeniowa:

W celu zapobiezenia zakazeniom wtornym u wczesniakow z niska masg urodzeniowa noworodkom w
wieku ponizej 7 dni nalezy poda¢ 0,5 g/kg mc. i taka sama dawke tydzien pozniej, po czym lacznie
kolejne 5 infuzji co 14 dni lub do momentu wypisania ze szpitala.

Samoistna plamica matoptytkowa (ITP):

W leczeniu ostrych epizodow nalezy stosowa¢ dawke 0,8 — 1,0 g/kg mc. pierwszego dnia, ktora
mozna jednorazowo powtdrzy¢ w ciagu 3 dni, lub 0,4 g/kg dziennie przez 2-5 dni. Leczenie mozna
powtorzy¢ w przypadku nawrotu choroby.

Zespo6t Guillain Barré:
0,4 g/kg mc./dobg przez 5 kolejnych dni.
Doswiadczenie odnosnie stosowania u dzieci jest ograniczone.

Zespot Kawasaki:
Nalezy poda¢ 1,6 — 2,0 g/kg mc. w dawkach podzielonych przez 2-5 dni lub 2,0 g/kg mc. w
jednorazowej dawce. Rownoczesnie nalezy podawac pacjentowi kwas acetylosalicylowy.




Allogeniczne przeszczepy szpiku:
Leczenie normalng ludzka immunoglobuling stosowane jest jako cze$¢ schematu kondycjonowania i
terapii po przeszczepie.

Przy leczeniu zakazen i zapobieganiu reakcji przeszczep przeciw gospodarzowi nalezy sposob
dawkowania dobiera¢ indywidualnie. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 0,5 g/kg mc./tydzien.
Leczenie nalezy rozpocza¢ 7 dni przed przeszczepem i kontynuowac przez okres 3 miesigcy po
przeszczepie.

W przypadku trwatego niedoboru wytwarzania przeciwciat zaleca si¢ stosowanie dawki 0,5 g/kg mc./
miesiac, do czasu przywrocenia prawidlowego poziomu przeciwcial.

Zalecenia odno$nie dawkowania zebrane sa w ponizszej tabeli:




Wskazanie

Dawka

Czestotliwos¢ podawania

Leczenie substytucyjne w zespotach
pierwotnych niedoboréw odpornos$ci

Leczenie substytucyjne w zespotach
wtornych niedoboréw odpornosci

Dzieci z AIDS

Wcze$niaki z niska masa urodzeniowa
(niemowlgta do 7 dnia zycia)

dawka poczatkowa:

0,4 - 0,8 g/kg mc.

nastepnie:

0,2 - 0,8 g/kg mc.

0,2-0,4 g/kg mc.

0,2-0,4 g/kg mc.

0,5 g/kg mc.

co 2 —4 tygodnie do uzyskania poziomu IgG co
najmniej 4,0 — 6,0 g/l

co 3 —4 tygodnie do uzyskania poziomu IgG co
najmniej 4,0 — 6,0 g/l

co 3 —4 tygodnie

2 wlewy w odstgpie 1 tygodnia, a nastgpnie
kolejne 5 infuzji co 14 dni lub do czasu wypisu ze
szpitala

Modulacja odpowiedzi
immunologiczne;j:

Samoistna plamica matoptytkowa
(ITP)

Zespot Guillain Barré

Choroba Kawasaki

0,8 — 1,0 g/kg mc.

lub
0,4 g/kg mc./dobg

0,4 g/kg mc./dobe

1,6 — 2,0 g/lkg mc.

1 dnia, w razie konieczno$ci powtorzy¢ w
przeciagu 3 dni

przez 2 — 5 dni

przez 5 kolejnych dni

w kilku dawkach podzielonych przez 2 — 5 dni w
potaczeniu z kwasem acetylosalicylowym

przeciwciat

lub
2,0 g/kg mc. jako pojedyncza dawka w potaczeniu z kwasem
acetylosalicylowym
Allogeniczny przeszczep szpiku:
- leczenie zakazen i profilaktyka 0,5 g/kg raz na tydzien, zaczynajac od 7 dnia przed i
reakcji przeszczep przeciw kontynuujac do 3 miesigcy po przeszczepie
gospodarzowi
- trwaty niedobor wytwarzania 0,5 g/kg raz na miesiac do czasu przywrocenia

prawidlowego poziomu przeciwciat

Gammagard S/D w postaci 5% roztworu (50 mg/ml) nalezy podawac dozylnie z poczatkowa szybkoscia
0,5 ml / kg mc. / godzing. Jezeli wlew jest dobrze tolerowany, szybko$¢ podawania mozna stopniowo
zwigksza¢ do wartosci maksymalnej 4,0 ml/kg mec./godzing. W przypadku pacjentdéw, ktorzy dobrze
toleruja podawanie 5% roztworu Gammagard S/D z szybkoscia 4 ml/kg/godzing, mozna rozpoczac
podawanie roztworu 10% z poczatkowa szybkoscia 0,5 ml/kg/godzing. Jezeli nie wystapia zadne
objawy niepozadane szybkos¢ wlewu mozna stopniowo zwigksza¢, maksymalnie do 8 ml/kg/godzing.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

Nadwrazliwo$¢ na homologiczne immunoglobuliny, zwtaszcza w bardzo rzadkich przypadkach
niedoboru immunoglobuliny A (IgA), kiedy u pacjenta wystgpuja przeciwciata przeciwko IgA.




Aczkolwiek Gammagard S/D zawiera jedynie sladowe ilosci IgA (nie wigcej niz 3 mikrogramy na
ml).

4.4 Ostrzezenia specjalne

Wystapienie niektorych powaznych dziatan niepozadanych moze by¢ zwiazane z szybkoscia wlewu
dozylnego. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej szybkosci wlewu podanej w punkcie 4.2 ,,Sposob
podawania”. W czasie podawania leku pacjent musi by¢ pod stata obserwacja.

Niektore dziatania niepozadane moga pojawiac si¢ czgsciej:

- w przypadku duzej szybkosci wlewu;

- upacjentow z hipo- lub agammaglobulinemia z niedoborem lub bez niedoboru IgA;

- U pacjentow po raz pierwszy przyjmujacych normalne ludzkie immunglobuliny lub, rzadziej,
jezeli zmieniono preparat immunoglobulin na inny lub w przypadku, gdy od ostatniego podania
uplynatl dtugi przedziat czasu.

Prawdziwe objawy nadwrazliwo$ci wystgpuja sporadycznie. Moga pojawi¢ si¢ w bardzo rzadkich
przypadkach niedoboru IgA z wystepowaniem przeciwciat przeciwko IgA.

Normalne ludzkie immunoglobuliny niezmiernie rzadko moga wywota¢ spadek cisnienia krwi facznie
z reakcja anafilaktyczna, jednak moze si¢ to zdarzy¢ nawet u pacjentow, ktorzy wczesniej dobrze
tolerowali leczenie tego typu preparatami.

W wielu przypadkach mozna unikna¢ wystapienia mozliwych powiklan upewniajac sig, ze:

- pacjenci nie sa uczuleni na normalna ludzka immunoglobuling, podajac lek po raz pierwszy w
powolnym wlewie (0,5 do 1 ml/kg mc./godz.);

- w trakcie podawania leku pacjenci sa pod wnikliwa obserwacja pod katem wystapienia
jakichkolwiek objawow ubocznych. Szczegdlna uwage nalezy poswigci¢ pacjentom, ktorzy
otrzymuja ludzkie immunoglobuliny po raz pierwszy, pacjentom, ktorzy wczesniej otrzymywali
inny dozylny preparat immunoglobulin (Ig i.v.) lub gdy od ostatniego podania uptynat dlugi
przedzial czasu. W celu wykrycia potencjalnych oznak dziatan niepozadanych pacjenci ci powinni
by¢ obserwowani w trakcie pierwszego wlewu i przez godzing od jego zakonczenia. Wszyscy inni
pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 20 minut po podaniu leku.

- przed podaniem leku pacjentom chorym na cukrzycg jawna lub ukryta z przejsciowa glukozuria
oraz pacjentom na diecie niskocukrowej uwzgledniono zawarto$¢ glukozy w preparacie
(maksymalna zawartos¢ 0,4 g/g 1gG).

Istnieja kliniczne dowody potwierdzajace zwiazek pomigdzy podawaniem dozylnych preparatow
immunoglobulin (Ig i.v.) i epizodami zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zawal migénia sercowego,
udar moézgu, zatorowos$¢ plucna i zakrzepica zyt glgbokich; przypuszcza sig, ze ich wystgpowanie jest
zwigzane z relatywnym wzrostem lepkosci krwi wskutek wysokiej podazy immunoglobulin u
pacjentéw z grup ryzyka. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, przepisujac i podajac wlewy dozylne Ig i.v. u
pacjentow z nadwaga oraz u pacjentdOw z istniejacymi czynnikami ryzyka wystapienia epizodow
zakrzepowych, takimi jak podeszty wiek, nadcisnienie, cukrzyca, z dodatnim wywiadem w kierunku
schorzen naczyniowych badz epizodéw zakrzepowych, u pacjentow z nabytymi lub wrodzonymi
zaburzeniami zakrzepowymi, u pacjentdéw po dlugotrwalych okresach unieruchomienia, z cigzka
hipowolemia oraz z chorobami zwigkszajacymi lepko$¢ krwi.

U pacjentow przyjmujacych dozylne preparaty immunoglobulin odnotowano przypadki ostrej
niewydolnosci nerek. U wigkszosci z nich wykryto wystgpowanie czynnikdéw ryzyka, takich jak:
istniejaca niewydolnos¢ nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga, jednoczesne przyjmowanie lekow
uszkadzajacych czynnos¢ nerek (nefrotoksycznych), wiek powyzej 65 lat.

W przypadku wystapienia uposledzenia czynnosci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania
dozylnych preparatéw immunoglobulin.




Chociaz doniesienia o uposledzeniu czynnosci nerek i ostrej niewydolnosci nerek odnotowuje sig¢ przy
wielu licencjonowanych dozylnych preparatach immunoglobulin, znacznie czg$ciej zdarza sig to po
zastosowaniu preparatow zawierajacych sacharoze jako stabilizator. U pacjentéw z grup ryzyka mozna
rozwazaC zatem uzycie preparatow, ktore nie zawieraja sacharozy. Gammagard S/D nie zawiera
sacharozy.

W przypadku pacjentow o duzym ryzyku ostrej niewydolnosci nerek lub dziatan niepozadanych
o charakterze zakrzepowo-zatorowym preparaty Ig i.v. powinno si¢ podawaé¢ z minimalna szybkoscia
wlewu dozylnego oraz w najmniejszych stosowanych dawkach.

Podajac dozylny preparat immunoglobulin nalezy u wszystkich pacjentow:
- zapewni¢ dostateczne nawodnienie pacjenta przed rozpoczgciem wlewu Ig i.v.
- monitorowac ilo§¢ wydalanego moczu
- monitorowaé poziom kreatyniny w surowicy
- unika¢ jednoczesnego stosowania lekow moczopednych petlowych.

W przypadku wystapienia objawoéw niepozadanych nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ podawania leku lub
przerwa¢ wlew. Sposob postepowania zalezy od rodzaju i cigzkosci obserwowanych objawdw
ubocznych.

W przypadku wstrzasu nalezy postepowac zgodnie ze standardem leczenia wstrzasu.

Gammagard S/D wytwarzany jest z ludzkiego osocza. Standardowe dziatania w celu zapobiegania
zakazeniom w zwiazku ze stosowaniem produktéw leczniczych przygotowywanych z ludzkiej krwi
lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe poszczegdlnych pobranych probek badz
calych pul osocza w kierunku swoistych markerow zakazenia oraz wprowadzenie skutecznych etapow
procesu produkcji w celu unieczynnienia / usunigcia wiruséw. Pomimo to w przypadku podawania
lekow przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych. Odnosi si¢ to rowniez do nieznanych lub niedawno wykrytych
wiruséw oraz innych patogenow.

Podejmowane $rodki uznawane sg za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak HIV, HBV
i HCV, a takze wiruséw bezotoczkowych: HAV i parwowirus B19.

Doswiadczenia kliniczne przemawiaja za brakiem przypadkdéw transmisji wirusa zapalenia watroby
typu A czy parwowirusa B19 przy podawaniu preparatu immunoglobulin; przypuszcza sig, ze

zawarto$¢ przeciwcial ma istotny udziat w ochronie przeciwko tym wirusom.

Zaleca sig, aby po kazdorazowym podaniu leku Gammagard S/D odnotowywaé¢ nazwe i numer serii
produktu, w celu mozliwos$ci powiazania pacjenta z dang seria produktu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace zywe, atenuowane wirusy

Podanie ludzkich immunoglobulin moze ostabia¢ immunogennos¢ niektorych szczepionek
zawierajacych zywe, atenuowane wirusy, takie jak wirusy odry, rézyczki, §winki i ospy wietrznej
przez okres od 6 tygodni nawet do 3 miesigcy. Szczepienie szczepionkami zawierajacymi zywe,
atenuowane wirusy powinno by¢ zatem przeprowadzane dopiero po 3 miesiacach od ostatniego
podania preparatu Gammagard S/D. W przypadku szczepionki przeciwko odrze skutecznosé
immunizacji moze by¢ ostabiona az do 1 roku. Dlatego tez przed podaniem szczepionki przeciwko
odrze nalezy sprawdzi¢ u pacjenta poziom przeciwciat.




Interferencija z testami serologicznymi

Po wstrzyknigciu immunoglobulin przejsciowy wzrost we krwi pacjenta roznych biernie
przeniesionych przeciwciat moze powodowac falszywie pozytywne wyniki testow serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwcial przeciw antygenom krwinek czerwonych A, B i D moze zaburzaé
wyniki testow serologicznych na obecnos$¢ allo-przeciwciat krwinek czerwonych (np. test Coombs’a),
oznaczania liczby retykulocytow i haptoglobiny.

4.6 Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania preparatu Gammagard S/D u kobiet w ciazy nie zostalo ustalone w
badaniach klinicznych i dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy podawaniu preparatu kobietom w
ciazy i matkom karmiacym. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem immunoglobulin wskazuje, ze
nie maja one szkodliwego wptywu na przebieg ciazy ani na ptéd i noworodka.

Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka matek karmiacych i moga uczestniczy¢ w przekazywaniu
noworodkom przeciwcial ochronnych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie obserwowano wplywu produktu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Przy stosowaniu normalnej ludzkiej immunoglobuliny do podawania dozylnego sporadycznie moga
wystapi¢ takie objawy uboczne jak dreszcze, bdl glowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne,
mdtosci, bole stawdw, obnizenie ciSnienia krwi oraz umiarkowany bol plecow.

Rzadko podanie normalnych ludzkich immunoglobulin moze powodowac nagly spadek cisnienia
krwi, a w pojedynczych przypadkach wstrzas anafilaktyczny, nawet jesli pacjent nie wykazywatl
objawow nadwrazliwos$ci w czasie poprzednich wlewow.

Przy podawaniu normalnych ludzkich immunoglobulin stwierdzano takze sporadyczne przypadki
przejsciowego jatlowego zapalenia mézgu, anemii hemolitycznej/hemolizy oraz przemijajace odczyny
skorne.

Obserwowano ponadto wzrost poziomu kreatyniny we krwi i/lub ostra niewydolno$¢ nerek.

Obserwowano reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawal serca, udar, zatorowo$¢ ptucna i
zakrzepica zyt glebokich.

Z doswiadczen klinicznych wynika, ze podawanie dozylne ludzkich immunoglobulin moze mieé
zwiazek z wystgpowaniem standow zakrzepowych. Poniewaz przyczyna tego nie jest znana, nalezy
zachowaé szczegdlng ostroznos¢ przy przepisywaniu i podawaniu dozylnych immunoglobulin
pacjentom, u ktorych odnotowywano przypadki lub stwierdzono czynniki predysponujace do rozwoju
choroby sercowo-naczyniowej i stanéw zakrzepowych. Analiza raportéw dzialan niepozadanych
wykazala, ze duza szybko$¢ wlewu moze by¢ czynnikiem zwigkszajacym ryzyko zamknigcia §wiatta
naczyn.

Ponizsze zestawienie dzialan niepozadanych Gammagard S/D oparte jest na zgloszeniach
otrzymanych po wprowadzeniu produktu do obrotu




Zaburzenia uktadu nerwowego: bol glowy, zawroty glowy, parestezja i uposledzenie czucia, drzenie,
drgawki, jatowe zapalenie mozgu, krwotoki w o§rodkowym ukladzie nerwowym i udary moézgu.
Zaburzenia oka: $wiatlowstret, zaburzenia widzenia, bol oka, zakrzepica zyly siatkowkowe;.
Zaburzenia psychiczne: Igk, pobudzenie, niepokoj.

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego: dodatni wynik bezposredniego testu Coombsa, hemoliza,
anemia, trombocytopenia, uogélnione powigkszenie weztéw chtonnych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne,
wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia serca: kotatanie serca, tachykardia, sinica, zawal serca.

Zaburzenia naczyn: zaczerwienienie twarzy, nadcis$nienie, blado$¢, niedocis$nienie, zakrzepowe
zapalenie zyt, zakrzepica zyt glebokich.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rddpiersia: kaszel, $ciskanie w gardle, niedotlenienie,
hiperwentylacja, duszno$¢, §wiszczacy oddech, skurcz oskrzeli, zatorowosc¢ ptuc.

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, bole brzucha, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: rumien, $wiad, wysypka, pokrzywka, zapalenie skory,
zwigkszona potliwos$é, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bole stawow, bole migsni, bole placow, kurcze
miesni.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: niewydolnos¢ nerek.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania: dreszcze, goraczka, ostabienie, zmgczenie, bol w klatce
piersiowej, obrzeki, objawy grypopodobne, reakcje w miejscu wstrzyknigcia i wlewu.

Informacje o bezpieczenstwie stosowania z uwagi na mozliwo$¢ przenoszenia wirusOw zamieszczono
w punkcie 4.4,

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmiernego obciazenia ustroju ptynami i wzrostu lepkosci

krwi, zwlaszcza u pacjentow z grup ryzyka, w tym osob starszych oraz pacjentdw z niewydolnos$cia
nerek.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odporno$ciowe 1 immunoglobuliny: immunoglobuliny,
normalne ludzkie, do podawania dozylnego, Kod ATC: JO6BAO02.

Gammagard S/D zawiera gléwnie niezmienione funkcjonalnie czasteczki immunoglobuliny G (IgG) z
szerokim zakresem przeciwcial przeciwko czynnikom zakaznym.

Gammagard S/D zawiera przeciwciala IgG obecne w normalnej populacji. Wytwarzany jest z
pulowanego osocza pochodzacego od co najmniej 1000 dawcow. Sktad podklas IgG w preparacie jest
bardzo zblizony do sktadu podklas IgG normalnego ludzkiego osocza. Odpowiednie dawki preparatu
moga przywroci¢ obnizony poziom immunoglobulin G do wartosci prawidtowych.

Mechanizm dziatania we wskazaniach innych niz leczenie substytucyjne nie jest w pelni wyjasniony;
przypuszcza sig, ze moze mie¢ podtoze immunomodulacyjne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne




Gammagard S/D natychmiast po podaniu dozylnym osiaga pelna biodostgpnos¢ w krazeniu pacjenta.
Dosy¢ szybko ulega dystrybucji pomigdzy osoczem i ptynem zewnatrznaczyniowym, po ok. 3-5
dniach ustala sig stan rOwnowagi pomiedzy przestrzenia wewnatrz- i zewnatrznaczyniowa.

Okres pottrwania Gammagard S/D wynosi ok. 37,7 £15 dni. Okres ten moze by¢ rdzny u
poszczegdlnych pacjentow, szczegdlnie przy pierwotnych niedoborach immunologicznych.

Immunoglobuliny IgG i utworzone z IgG kompleksy ulegaja degradacji w komorkach uktadu
siateczkowo-$rodblonkowego.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bezpieczenstwo stosowania Gammagard S/D udowodnione zostato w badaniach przedklinicznych.
Dane przedkliniczne oparte na wynikach konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania oraz genotoksycznoS$ci nie wykazaly szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Albumina ludzka (0,06 g/g 1gG)
Glicyna

Sodu chlorek

Glukoza jednowodna

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Gammagard S/D nie mozna miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
Zaleca sig, aby nie podawa¢ Gammagard S/D tacznie z innymi lekami przyjmowanymi jednoczesnie
przez pacjenta.

6.3 OKres waznosci
2 lata

Wykazano, ze po rozpuszczeniu Gammagard S/D zachowuje stabilno§¢ chemiczng i fizyczna przez
2 godziny w temperaturze pokojowej. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢
natychmiast. Za czas i sposob przechowywania do momentu podania odpowiada uzytkownik leku, nie
nalezy jednak przechowywa¢ dluzej niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C, o ile roztwor sporzadzono
w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.
Fiolki przechowywaé¢ w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $§wiatlem.




6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki z proszkiem i rozpuszczalnikiem dla wszystkich dawek wykonane sa ze szkla typu I. Fiolki z
proszkiem i rozpuszczalnikiem zamknigte sa korkami z gumy bromobutylowej, pokrytymi silikonem.

Gammagard S/D dostgpny jest w opakowaniach po 0,5 g, 2,5 g, 5,0 g1 10,0g.

Kazde opakowanie Gammagard S/D 0,5 g zawiera: fiolkg z 0,5 g proszku, fiolkg z rozpuszczalnikiem
(10 ml wody do wstrzykiwan), igle¢ dwustronna, igl¢ z filtrem, strzykawke o pojemno$ci 10 ml i mini-
zestaw do infuzji.

Kazde opakowanie Gammagard S/D 2,5 g; 5,0 gi 10 g: zawiera fiolke z 2,5 g; 5,0 g lub 10 g proszku,
fiolke z rozpuszczalnikiem (odpowiednio 50 ml, 96 ml lub 192 ml wody do wstrzykiwan), igle
dwustronna, tacznik, zestaw do podawania wyposazony w filtr.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Jezeli sporzadzanie roztworu odbywa si¢ w warunkach aseptycznych poza komora z nawiewem
laminarnym, podawanie nalezy rozpocza¢ tak szybko jak to mozliwe, ale nie p6zniej niz 2 godziny po
sporzadzeniu roztworu. Jezeli sporzadzanie roztworu odbywa si¢ w warunkach aseptycznych w
komorze z nawiewem laminarnym, gotowy produkt mozna przechowywaé¢ w warunkach chtodniczych
(2-8°C), do 24 godzin. Jezeli warunki te nie sa spelnione, sterylno$¢ rozpuszczonego produktu moze
nie by¢ utrzymana. Czg$ciowo zuzyte fiolki nalezy wyrzucac.

Proszek powinien catkowicie rozpusci¢ si¢ w ciagu 30 minut. Preparat przed podaniem nalezy ogrzac
do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

Roztwoér preparatu powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujacy i bezbarwny lub blado zotty.
Roztwor metny lub zawierajacy osad nie nadaje si¢ do uzytku. Przed podaniem rozpuszczony preparat
powinien by¢ oceniony makroskopowo na obecno$¢ nierozpuszczalnych czastek i przebarwien.

Nie zuzyty preparat lub pozostalosci roztworu powinny by¢ usuwane zgodnie z obowiazujaca
procedura.

Sporzadzanie roztworu — stosowaé zasady aseptyki:

zestaw 0.5 g

A. roztwor 5%

1. Ogrza¢ Gammagard S/D oraz sterylna wode do wstrzykiwan (rozpuszczalnik) do temperatury
pokojowej. Temperature tg nalezy utrzymywac do uzyskania catkowitego rozpuszczenia leku.

2. Usuna¢ ochronne kapsle z fiolek z proszkiem i rozpuszczalnikiem, aby odstoni¢ centralng
czg$¢ gumowych korkow.

3. Zdezynfekowac powierzchnie gumowych korkéw roztworem bakteriobojczym.

4. Zdja¢ ostong ochronna z krotszego konca igly dwustronnej i wktu¢ igle odstonigtym koncem
w srodek gumowego korka fiolki z rozpuszczalnikiem.

5. Usuna¢ ostong z przeciwleglego, dtuzszego konca igly. Odwroécié fiolke z rozpuszczalnikiem,
trzymajac ja ponad fiolka z proszkiem i prostopadle, centralnie przebi¢ dtuzszym koncem
igly gumowy korek fiolki z proszkiem.

10




6. Proznia weciagnie rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem. Po przeniesieniu catosci
rozpuszczalnika, odtaczy¢ iglte wraz z pusta fiolka po rozpuszczalniku od fiolki z proszkiem.
Igte nalezy wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

7. Dokladnie rozpusci¢ proszek przez kotysanie lub przechylanie i delikatne obracanie fiolki. Nie
wstrzasaé. Nie dopusSci¢ do spienienia roztworu.

8. Delikatnie miesza¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia produktu.

B. roztwoér 10%

Czynnosci 1 - 3 wykonywac¢ jak w instrukeji A.

4.

5.
6.

7.

Proszek nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej objetosci rozpuszczalnika, uzywajac standardowe;j
jatowej strzykawki i igly. Do uzyskania 10% roztworu z 0,5 g proszku nalezy uzy¢ 5 ml
rozpuszczalnika. Zachowujac zasady aseptyki nalezy zaaspirowaC zadana objgtosc
rozpuszczalnika do jalowej strzykawki. Nastepnie rozpuszczalnik nalezy wstrzykna¢ do fiolki z
proszkiem.

Niewykorzystang obj¢tos¢ rozpuszczalnika nalezy wyrzucic.

Doktadnie rozpusci¢ proszek przez kotysanie lub przechylanie i delikatne obracanie fiolki. Nie
wstrzasaé. Nie dopusci¢ do spienienia roztworu.

Delikatnie miesza¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia produktu.

zestaw 2.,5g, 5¢, 10g

A. roztwor 5%

1. Ogrza¢ Gammagard S/D oraz jalowa wodg¢ do wstrzykiwan (rozpuszczalnik) do temperatury
pokojowej. Temperature t¢ nalezy utrzymywac do uzyskania catkowitego rozpuszczenia leku.

2. Usuna¢ ochronne kapsle z fiolek z proszkiem i rozpuszczalnikiem, aby odstoni¢ centralng

czg$¢ gumowych korkow

Zdezynfekowac¢ powierzchnie gumowych korkow roztworem bakteriobojczym.

Zdja¢ ostong ochronna z ostrza tacznika.

5. Postawi¢ fiolkg z rozpuszczalnikiem na ptaskiej powierzchni i przytrzymujac ja i wktu¢ ostrze
prostopadle w $rodek gumowego korka fiolki z rozpuszczalnikiem.

6. Docisna¢ tacznik, aby doktadnie dopasowat si¢ do fiolki. Uwaga: wklucie ostrza poza
Srodkiem korka moze spowodowa¢é trudnos$ci w dopasowaniu lacznika.

7. Usuna¢ ostong z przeciwlegtego konca tacznika, przytrzymujac fiolke.

8. Przytrzyma¢ fiolke¢ z proszkiem pod katem ok. 45 stopni. Odwroci¢ fiolke z
rozpuszczalnikiem, trzymajac ja pod podobnym katem i centralnie przebi¢ ostrzem korek
fiolki z proszkiem. Uwaga: Aby uniknaé strat rozpuszczalnika czynno$¢ te nalezy
wykona¢ szybko. Wklucie ostrza poza Srodkiem korka moze spowodowaé
przemieszczenie korka i utrate prozni.

9. Rozpuszczalnik szybko sptynie do fiolki z proszkiem. Po przeniesieniu catosci
rozpuszczalnika, odlaczy¢ tacznik wraz z pusta fiolka po rozpuszczalniku od fiolki z
proszkiem. Lacznik nalezy wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

10. Doktadnie rozpusci¢ proszek przez kotysanie lub przechylanie i delikatne obracanie fiolki. Nie
wstrzasaé. Nie dopusci¢ do spienienia roztworu.

11. Delikatnie obraca¢ fiolkg do momentu catkowitego rozpuszczenia produktu.

B

B. roztwoér 10%

Czynnosci 1 - 3 wykonywac¢ jak w instrukcji A.

4.

Proszek nalezy rozpusci¢c w odpowiedniej objgtosci rozpuszczalnika, uzywajac standardowe;j
jatowej strzykawki i igly. Do uzyskania 10% roztworu z 2,5 g proszku nalezy uzy¢ 25 ml
rozpuszczalnika, z 5 g — 48 ml rozpuszczalnika, z 10 g — 96 ml rozpuszczalnika. Zachowujac
zasady aseptyki nalezy zaaspirowa¢ zadana objeto$¢ rozpuszczalnika do jatowej strzykawki.
Nastegpnie strzykawke wyrzucic.
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5. Wykorzystujac pozostala objgto$¢ rozpuszczalnika, wykonywaé czynnosci 4-11 jak w instrukcji

Podawanie — stosowacé zasady aseptyki:

zestaw 0.5g
1. Zatozy¢ igle z filtrem na pusta strzykawke.

2. Odciagnac¢ tlok, aby nabra¢ powietrze do strzykawki.

3. Fiolkg z rozpuszczonym preparatem ustawi¢ na ptaskiej powierzchni i przytrzymujac wkiué
iglg prostopadle, centralnie w korek fiolki.

4. Wstrzykna¢ powietrze do fiolki i pobrac roztwor do strzykawki.

5. Odlaczy¢ strzykawke i podaé roztwor dozylnie przez zestaw do infuz;ji.

zestaw 2,5g, Sg, 10g

Poda¢ roztwoér zgodnie z instrukcja uzycia zataczona do zestawu do podawania dozylnego, ktory
znajduje si¢ w kazdym opakowaniu. W przypadku zastosowania innego zestawu nalezy upewnic¢ sig,
czy zawiera on podobny filtr.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0

ul.Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr 7560-7563

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego wpisu do Rejestru: 22.03.1988 r.
Data przedtuzenia okresu waznosci wpisu do Rejestru: 26.03.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.07.2009
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