ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zutectra 500 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B

Jeden ml zawiera:

500 j.m. immunoglobulin ludzkich przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B (czysto$¢ co najmniej
96% IgQ)

Kazda amputko-strzykawka z 1 ml roztworu zawiera: 150 mg biatka ludzkiego z zawarto$cia
przeciwcial przeciwko antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HBs)

wynoszaca 500 j.m..

Rozktad podklas IgG (wartosci przyblizone):

IgG1: 59 %
1gG2: 35%
IgG3: 3%
IgG4: 3%

Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 6 000 mikrogramow/ml.
Wytworzono z osocza od dawcow ludzkich.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Roztwor jest przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do bladozottego o pH 5,0-5,6

i osmolalnosci 300-400 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie ponownemu zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B (WZW B) u dorostych
pacjentdw z ujemnym wynikiem oznaczenia HBsAg i uyjemnym mianem DNA HBYV co najmniej jeden
tydzien od przeszczepienia watroby z powodu niewydolnos$ci watroby wywotanej WZW typu B.
Ujemne miano HBV-DNA nalezy potwierdzi¢ w ciggu ostatnich 3 miesiecy przed ortotopowym
przeszczepem watroby (OLT). Pacjenci powinni mie¢ ujemny wynik oznaczenia HBsAg przed

rozpoczgciem leczenia.

W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ rownoczesne stosowanie odpowiednich lekéw wirusostatycznych
w ramach standardowej profilaktyki ponownego zakazenia HBV.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie



U 0s6b dorostych z ujemnym mianem DNA HBV po uptywie co najmniej jednego tygodnia od
przeszczepienia watroby podawaé podskorne wstrzyknigeia produktu leczniczego Zutectra raz w
tygodniu lub co dwa tygodnie, zaleznie od najnizszych stezen przeciwciat anty-HBs w surowicy.

Przed rozpoczeciem podskérnego leczenia produktem Zutectra nalezy ustabilizowaé odpowiednie
stezenie przeciwciat anty—HBs w surowicy podawang dozylnie immunoglobuling przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu B, az do osiggni¢cia poziomu rownego lub przekraczajgcego 300-500 j.m./1 w
celu zapewnienia odpowiedniego zabezpieczenia anty—HBs podczas przejscia z dawkowania
dozylnego na podskorne. U pacjentdéw z ujemnym wynikiem oznaczenia HBsAg i ujemnym mianem
HBV-DNA nalezy utrzymywac stezenie przeciwcial >100 j.m./1.

Dawke mozna ustala¢ i dostosowywa¢ indywidualnie w zakresie od 500 j.m. do 1 000 j.m. (w
wyjatkowych przypadkach do 1 500 j.m.) i podawac¢ ja we wstrzyknieciach podskérnych raz w
tygodniu lub co dwa tygodnie, zaleznie od stezenia przeciwcial anty-HBs w surowicy oraz wedtug
uznania lekarza prowadzacego. Nalezy utrzymywac stezenie przeciwcial >100 j.m./l.

U pacjentow nalezy regularnie kontrolowa¢ poziom przeciwciat anty-HBs w surowicy. Miana
przeciwciat anty—HBs w surowicy nalezy kontrolowa¢ co najmniej co 2-4 tygodnie i wedtug decyz;ji
lekarza prowadzacego przez co najmniej pot roku.

Drzieci i mlodziez
Nie ma wilasciwego wskazania do stosowania produktu leczniczego Zutectra u dzieci w wieku ponizej

18 lat.

Sposéb podawania

Tylko do podania podskoérnego.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Wstrzykiwanie produktu leczniczego przez pacjenta lub opiekuna w warunkach leczenia domowego
wymaga przeszkolenia przez lekarza z doswiadczeniem w prowadzeniu pacjentow leczonych w domu.
Pacjent lub opiekun otrzyma instrukcje dotyczace technik wstrzykiwania, prowadzenia dziennika
leczenia i dziatan, ktére nalezy podja¢ w razie wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych.
Wymagany jest dostateczny okres obserwacji ze stabilnymi minimalnymi poziomami przeciwciat
anty—HBs w surowicy > 100 j.m./l oraz ustalony schemat dawkowania: nalezy $cisle przestrzegac
harmonogramu kontrolowania mian przeciwcial anty-HBs u pacjentow (patrz powyzej). Dodatkowo
pacjent lub opiekun musi przestrzega¢ techniki wstrzykiwania oraz schematu dawkowania w celu
zapewnienia minimalnych pozioméw przeciwciat anty-HBs w surowicy > 100 j.m./l po
przedtuzonych okresach miedzy kontrolami poziomdw.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub na immunoglobuliny ludzkie. W szczegdlnosci w bardzo rzadkich przypadkach
niedoboru IgA, gdy pacjent, ktory ma by¢ leczony, ma przeciwciala przeciwko IgA.

Produktu Zutectra nie wolno podawaé donaczyniowo.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu. Zalecenie powyzsze dotyczy rowniez
dokumentacji w dzienniku leczenia podczas samodzielnego podawania produktu leczniczego
w ramach leczenia domowego.



Nalezy upewnic¢ si¢, ze produkt Zutectra nie jest podawany do naczynia krwiono$nego ze wzgledu na
ryzyko wystgpienia wstrzasu.

Jesli pacjent jest nosicielem HBsAg, podawanie tego produktu leczniczego nie przyniesie korzysci.
Brak danych dotyczacych skutecznosci w profilaktyce poekspozycyjnej.

Nadwrazliwosé

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko.

Zutectra zawiera niewielkg ilo$¢ IgA (patrz punkt 2). U 0s6b z niedoborem IgA moga powstawac
przeciwciala przeciwko IgA 1 moga u nich wystgpi¢ reakcje anafilaktyczne po podaniu sktadnikow
krwi zawierajacych IgA. Lekarz powinien w zwigzku z tym rozwazy¢ korzysci leczenia produktem
Zutectra, uwzgledniajac potencjalne ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwosci.

Ludzka immunoglobulina przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B moze w rzadkich przypadkach
powodowac spadek ci$nienia tetniczego krwi z reakcja anafilaktyczna, nawet u pacjentéw uprzednio
dobrze tolerujacych leczenie ludzka immunoglobuling.

Mozna zazwyczaj uniknaé mozliwych powiktan poprzez upewnienie sig, ze pacjenci:
nie wykazuja nadwrazliwosci na normalng ludzkg immunoglobuling; mozna to stwierdzi¢
poprzez powolne wstrzykiwanie produktu leczniczego przy poczatkowym podaniu;
sg doktadnie obserwowani podczas wykonywania wstrzyknigcia pod katem wystgpienia
jakichkolwiek objawdw. W szczegolnosci nalezy obserwowac podczas pierwszego
wstrzykniecia i przez pierwszg godzing po pierwszym wstrzyknigciu pacjentow, ktorzy
wczesniej nie otrzymywali normalnej ludzkiej immunoglobuliny, pacjentow leczonych
wcezesniej alternatywnymi produktami leczniczymi lub w przypadku dlugiej przerwy od
poprzedniego wstrzykniecia, aby wykry¢ mozliwe objawy dziatan niepozadanych. Wszystkich
pozostatych pacjentéw nalezy obserwowac przez co najmniej 20 minut po podaniu.

Podejrzenie reakcji alergicznych lub typu anafilaktycznego wymaga natychmiastowego przerwania
wstrzykniecia. W razie wystgpienia wstrzgsu nalezy zastosowac¢ odpowiednie standardowe

postepowanie lecznicze.

Wplyw na wyniki testdOw serologicznych

Po wstrzyknigciu immunoglobuliny, przemijajace zwigkszenie poziomu réznych biernie
przeniesionych przeciwciat we krwi pacjenta, moze powodowac¢ falszywie dodatnie wyniki testow
serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwciat przeciwko antygenom erytrocytow, np. A, B i D, moze zakloca¢
wyniki niektorych testow serologicznych w kierunku przeciwcial reagujacych z krwinkami
czerwonymi, na przyktad bezposredniego testu antyglobulinowego (DAT, bezposredni test
Coombsa).

Czynniki zakazne

Standardowe $rodki ostrozno$ci zapobiegajgce zakazeniom wynikajacym ze stosowania produktow
leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcj¢ dawcodw, badania
przesiewowe poszczegolnych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia
oraz wprowadzenie skutecznych etapow procesu wytwarzania w celu inaktywacji/usuniecia wiruséw.
Pomimo tego, w przypadku podawania produktéw leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub
osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to
rowniez nieznanych lub pojawiajacych si¢ od niedawna wiruséw i innych patogenow.



Podejmowane $rodki ostrozno$ci sa uwazane za skuteczne wobec wirusoOw otoczkowych, takich jak
wirus ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus
zapalenia watroby typu C (HCV), jak rowniez bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A
(HAYV). Podejmowane $rodki ostroznosci moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ wobec wirusow
bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19.

Doswiadczenie kliniczne potwierdza brak przypadkéw przeniesienia wirusowego zapalenia watroby
typu A lub parwowirusa B19 za posrednictwem immunoglobulin; ponadto przyjmuje si¢, ze zawartos¢
przeciwcial w znacznym stopniu przyczynia si¢ do zapewnienia ochrony przeciwko tym wirusom.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobuliny moze zaktoci¢ rozwoj reakeji odporno$ciowej na szczepionki zawierajace
zywe atenuowane wirusy, takie jak szczepionka przeciwko roézyczce, §wince, odrze i ospie wietrznej
przez okres 3 miesi¢cy. Po podaniu niniejszego produktu leczniczego nalezy zachowaé odstep co
najmniej trzech miesiecy przed zastosowaniem szczepionki z Zywymi atenuowanymi wirusami.

Immunoglobuling ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B nalezy podawa¢ 3 — 4 tygodnie
po szczepieniu takg szczepionka z zywymi atenuowanymi wirusami. Jesli podanie immunoglobuliny
ludzkiej przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B jest niezbedne w ciagu 3 — 4 tygodni po
szczepieniu, nalezy wykona¢ powtdrne szczepienie po trzech miesigcach po podaniu
immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

W kontrolowanych badaniach klinicznych nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu
leczniczego podczas cigzy, w zwiazku z czym powinien by¢ on podawany kobietom w cigzy tylko z
zachowaniem ostrozno$ci. Do§wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin wskazuja,
iz nie nalezy si¢ spodziewaé wystepowania dziatan szkodliwych dla przebiegu cigzy lub dla ptodu czy
noworodka.

Karmienie piersia

W kontrolowanych badaniach klinicznych nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu
leczniczego podczas karmienia piersig, w zwigzku z czym powinien by¢ on podawany kobietom
karmigcym piersig tylko z zachowaniem ostroznosci.

Plodnosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Immunoglobulina przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B nie ma wplywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych produktu leczniczego (ang. Adverse drug reactions, ADR) miata
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nasilenie tagodne Iub umiarkowane. W odosobnionych przypadkach normalne immunoglobuliny
ludzkie mogg powodowac wstrzas anafilaktyczny.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizsze dziatania niepozadane zglaszano w kontekscie 4 810 wstrzyknig¢ podskérnych produktu
leczniczego Zutectra podczas czterech zakonczonych badan klinicznych i 1 006 wstrzyknig¢ podczas
nieinterwencyjnego badania bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu (ang. post

marketing safety study, PASS).

Dziatania niepozadane zglaszane w tych czterech badaniach sg zebrane i sklasyfikowane ponizej
wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz czestosci wystepowania. Czestos§¢
wystepowania na jedno wstrzykniecie oceniano zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto
(=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestos$ci wystgpowania dziatania

niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i
narzadéw MedDRA

Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze | Zapalenie jamy nosowo-gardtowej | Rzadko*
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢ Rzadko*
immunologicznego
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Niezbyt czesto
Zaburzenia serca Kotatanie serca, dyskomfort w Rzadko*

okolicy serca
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie Rzadko*
Zaburzenia uktadu oddechowego, |Bol czgéci ustnej gardta Rzadko*
klatki piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Bol w nadbrzuszu Niezbyt czgsto
Zaburzenia skory i tkanki Swiad, wysypka Rzadko*
podskdrnej
Zaburzenia mi¢$niowo- Skurcze mig$ni Rzadko*
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia og6lne i stany w Bo6l w miejscu wstrzykniecia, Czesto
miejscu podania pokrzywka w miejscu

wstrzykniecia, krwiak w miejscu

wstrzykniecia, rumien w miejscu

wstrzyknigcia

Znuzenie, zmgczenie Rzadko*

* zgloszenia pojedynczych przypadkow

Dziatania niepozadane obserwowane po podaniu innych preparatéw ludzkich immunoglobulin

Po podaniu normalnych immunoglobulin mogg czasami wystgpi¢ takie dziatania niepozadane jak
dreszcze, bol glowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawdw, niskie cisnienie
tetnicze krwi i umiarkowany boél krzyza.

W rzadkich przypadkach normalne ludzkie immunoglobuliny moga powodowa¢ nagte obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi oraz, w odosobnionych przypadkach, wstrzas anafilaktyczny, nawet jezeli po
poprzednim podaniu produktu pacjent nie wykazywat nadwrazliwosci.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Obrzek, bolesno$¢, zaczerwienienie, stwardnienie, miejscowe uczucie ciepta, §wiad, siniaki i




wysypka.
Informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikéw zakaznych, patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane skutki przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odpornosciowe i immunoglobuliny, immunoglobuliny
swoiste, immunoglobulina przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B, kod ATC: JO6BB04

Immunoglobulina przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B zawiera gtéwnie immunoglobuline G
(IgG) ze swoiscie wysoka zawartoscia przeciwcial przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa

zapalenia watroby typu B (HBs).

Skutecznos¢ kliniczna i1 bezpieczenstwo stosowania

Do otwartego prospektywnego badania klinicznego prowadzonego w jednej grupie wlaczono 23
biorcow przeszczepu watroby, ktorzy otrzymywali dozylnie immunoglobuling przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu B jako profilaktyke i nastgpnie zmienili leczenie na podawany podskornie
produkt Zutectra. Tygodniowa dawka podskorna wynosita 500 j.m. dla pacjentdéw o masie ciata
<75 kg (dozwolone byto zwickszanie dawki do 1000 j.m., jesli byto konieczne ze wzgledow
medycznych do zachowania poziomu bezpieczenstwa > 100 j.m.) i 1000 j.m. dla pacjentow o masie
ciata > 75 kg. Dwoch pacjentow otrzymato dawke wigksza, a 2 pacjentow dawke mniejsza niz
zalecana w schemacie dawkowania wedlug masy ciata. U wszystkich pacjentow utrzymywano przez
czas trwania badania (18-24 tygodnie) minimalne poziomy przeciwcial anty—HBs w surowicy na
poziomie 100 j.m./l i powyzej (gtdéwne kryterium koncowej oceny skutecznosci). Margines
bezpieczenstwa 100 j.m./] jest ogdlnie akceptowanym poziomem skutecznego zapobiegania
ponownemu zakazeniu HBV u zagrozonych pacjentdw po przeszczepieniu watroby. U zadnego z
pacjentow nie wystgpito ponowne zakazenie HBV. Samodzielne podawanie bylo mozliwe u
wiekszos$ci pacjentow.

Sredni poziom przeciwciat anty—HBs przed zmiang sposobu podawania leku wynosit 393+139 j.m./1.
Wszyscy pacjenci stosowali lek przeciwwirusowy.

Oznaczony metoda Pearsona—Cloppera odsetek przypadkow niepowodzenia leczenia po

18 tygodniach wynosit 0% dla pacjentdow z populacji zgodnej z zaplanowanym leczeniem (ITT) (95 %
CI: [0, 14,8 %]). Odsetek przypadkow niepowodzenia leczenia wynoszacy 0% oznaczono réwniez dla
opcjonalnej fazy przedtuzonej (tydzien 24) (95% CI: [0, 20,6 %]).

Cele otwartego, prospektywnego, jednoramiennego badania klinicznego, obejmowaty zbadanie
mozliwosci samodzielnego podawania w domu (w tym przestrzeganie przez pacjentow polecen
lekarza), skutecznosci i bezpieczenstwa podawania wstrzyknie¢ podskornych produktu leczniczego
Zutectra w grupie stabilnych pacjentéw podczas dtugotrwatego leczenia majacego na celu
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profilaktyke ponownych zakazen przeszczepionej watroby u 66 pacjentow. Wszyscy pacjenci biorgcy
udziat w tym badaniu musieli przejs$¢ przez okres szkolenia trwajacy co najmniej 29 dni, a
samodzielne podawanie produktu leczniczego w domu mogto rozpocza¢ si¢ najwczesniej w 36. dniu.
Z wyjatkiem 6 pacjentdow, ktorzy przerwali udziat w badaniu przed 36. dniem, wszyscy pozostali
pacjenci ukonczyli samodzielne podawanie produktu leczniczego w szpitalu i domu. Zaden pacjent
nie przerwal przedterminowo udzialu w badaniu z powodu braku mozliwosci samodzielnego
podawania produktu leczniczego w domu. Podczas 48-tygodniowej fazy leczenia stale wartosci stezen
przeciwcial HBs wynoszace > 100 j.m./l byly mierzone u wszystkich pacjentéw podczas wszystkich
ocen, a §rednia warto$¢ wynosita 312,0 + 103,5 j.m./l po zakoniczeniu okresu leczenia. Podczas tego
badania tacznie 53/66 pacjentéw (80,3 %) stosowato leki przeciwwirusowe, a 13 pacjentéw
otrzymywato produkt leczniczy Zutectra w monoterapii. Podczas 48-tygodniowego okresu leczenia
nie zglaszano zadnego ponownego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B ani u zadnego
pacjenta nie otrzymano wyniku dodatniego na obecnos$¢ antygenu HBsAg. Nie zgtaszano zadnych
ciezkich dziatan niepozadanych zwiazanych z badanym lekiem. Podczas badania nie obserwowano
zadnych zgondw.

Celem otwartego, prospektywnego, jednoramiennego badania klinicznego byto zbadanie skuteczno$ci
1 bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Zutectra w zapobieganiu ponownym zakazeniom
wirusem WZW typu B (HBV) > jeden tydzien po ortotopowym przeszczepie watroby u pacjentow z
ujemnym oznaczeniem HBsAg i uyjemnym mianem DNA HBV. W czasie przeszczepu 21 pacjentow
(42,9%) miato wynik dodatni w zakresie HDV, pacjenci z dodatnim wynikiem w kierunku obecnosci
HIV lub HCV byli wylaczeni z udziatu w badaniu. 49 pacjentéw otrzymywato produkt leczniczy
Zutectra w podskérnym wstrzyknieciu w dawce 500 j.m. (1 ml) lub 1 000 j.m. (2 ml) (dostosowanie
dawki w wyjatkowych przypadkach do 1 500 j.m.) podawanym raz w tygodniu lub co dwa tygodnie
zaleznie od stezenia w surowicy przeciwciat anty-HBs. Czas trwania leczenia poszczegdlnych
pacjentéw zaplanowano maksymalnie na 24 tygodnie po przeszczepie. W szeSciomiesigcznym okresie
badania nie byto przypadkéw niepowodzenia leczenia. Stgzenia przeciwciat anty-HBs w surowicy
powyzej minimalnego bezpiecznego najnizszego stezenia wynoszacego >100 j.m./l byly mierzone u
wszystkich pacjentow we wszystkich punktach czasowych niezaleznie od sposobu podawania
(badacz, opiekun, samodzielne podanie), dawki leczenia (500 j.m., 1000 j.m., 1500 j.m.) lub przerw
pomigdzy kolejnym podaniem. Nie obserwowano klinicznych objawdw ponownego zakazenia WZW
typu B oraz u zadnego pacjenta nie stwierdzono dodatniego wyniku HBsAg ani dodatniego miana
DNA HBYV podczas badania, co potwierdza, ze podskorne podawanie produktu leczniczego Zutectra
w ramach leczenia skojarzonego z leczeniem wirostatycznym HBV w ciagu 8-18 dni po ortotopowym
przeszczepie watroby zapewnia skuteczng ochrone przed ponownym zakazeniem WZW typu B.
Zgtoszono jedno nieciezkie dziatanie niepozadane zwigzane z podaniem produktu leczniczego
Zutectra (krwiak w miejscu wstrzyknigcia). Podczas badania nie zaobserwowano zadnych
przypadkow o skutkach §miertelnych.

Do nieinterwencyjnego badania bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu (PASS 978)
wiaczono 61 dorostych pacjentéw po uptywie > 6 miesigcy od przeszczepu watroby w zwigzku z
niewydolno$cig watroby wywotang wirusowym zapaleniem watroby typu B. Celem badania byta
ocena zakresu przestrzegania zalecen lekarza przez pacjentéw stosujacych produkt leczniczy Zutectra
podawany samodzielnie podskérnie w domu w zapobieganiu ponownemu zakazeniu wirusem
zapalenia watroby typu B. Pacjenci mieli stosowac leczenie produktem leczniczym Zutectra zgodnie z
informacjami i dawkowaniem podanym w ChPL. Przestrzeganie zalecen na podstawie stezen
przeciwcial przeciwko HBs w surowicy mozna bylo wykaza¢ u 57 (sposrod 61) pacjentow (93%),
przy braku wartosci ponizej 100 j.m./l i $redniej warto$ci przeciwciat przeciwko HBs w surowicy
wynoszacej 254,3 j.m./l w dniu wizyty koncowej. Podczas tego badania tacznie 42/61 pacjentow
(68,9%) stosowato leki przeciwwirusowe, a 19 pacjentow otrzymywalo produkt leczniczy Zutectra w
monoterapii. Podczas catego okresu obserwacji nie wystapilo niepowodzenie leczenia okreslane jako
dodatni wynik badania w kierunku obecnosci HBV-DNA i HBsAg. Nie obserwowano zadnych
ponownych zakazen. Nie zgtaszano zadnego ci¢zkiego dziatania niepozadanego. Podczas badania nie
obserwowano zadnych zgonow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Dystrybucja

Produkt Zutectra jest powoli wchtaniany do krazenia pacjenta i osigga maksymalne stg¢zenie z
opoznieniem wynoszacym 2-7 dni.

Metabolizm
IgG 1 kompleksy IgG ulegaja rozpadowi w uktadzie siateczkowo-srédbtonkowym.
Eliminacja

Okres pottrwania produktu Zutectra wynosi okoto 3-4 tygodni. Okres pottrwania moze by¢ rézny w
zalezno$ci od pacjenta.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa jednym z normalnych sktadnikéw ludzkiego organizmu, dlatego badania
toksycznosci na gatunkach heterologicznych nie sg istotne.

W badaniu tolerancji miejscowej u krolikow nie wykazano wystepowania podraznienia wywotanego
przez produkt Zutectra.

Nie przeprowadzono innych badan nieklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

Nie nalezy dodawac innych preparatow do roztworu Zutectra, poniewaz jakakolwiek zmiana stezenia
elektrolitow lub pH moze prowadzi¢ do wytracenia lub denaturacji biatek.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

Po zdj¢ciu nasadki ochronnej z amputko-strzykawki roztwor nalezy podaé niezwlocznie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania



Jeden ml roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (szkto typu I) z korkiem (bromobutyl) i
wieczkiem (guma bromobutylowa).

Opakowania po pie¢ amputko-strzykawek w blistrze.

6.6  Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt leczniczy nalezy doprowadzi¢ przed uzyciem do temperatury pokojowej (ok. 23°C-27°C).

Roztwér moze si¢ zmienia¢ od przejrzystego do opalizujacego i bezbarwnego do bladozéttego.

Nie nalezy uzywac roztwordéw, ktore sa metne lub zawieraja czastki state.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

D—63303 Dreieich

Niemcy

Tel.: +49 6103 801-0

Faks: +49 6103 801-150

E-mail: mail@biotest.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/600/001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 listopada 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 wrzes$nia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

1"



A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Biotest AG
Landsteinerstr. 5
D-63303 Dreieich
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.

. Oficjalne zwalnianie serii
Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych sie do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zutectra 500 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiera:
Biatko ludzkie 150 mg, ktérego co najmniej 96% stanowia IgG, z zawartoscig przeciwcial przeciwko
antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HBs) wynoszaca 500 j.m.

Rozktad podklas IgG:
59 % 1gG1, 35 % IgG2, 3 % 1gG3, 3 % IgG4
Zawarto$¢ IgA < 6 000 mikrogramow/ml

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicyna, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan
5 amputko-strzykawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do podawania podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po zdj¢ciu nasadki ochronnej z amputko-strzykawki roztwor nalezy podaé niezwlocznie.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i1 przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/600/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zutectra 500 j.m.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zutectra 500 j.m., ptyn do wstrzykiwan.
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B
Podanie podskoérne

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biotest Pharma GmbH

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

|5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Zutectra 500 j.m., plyn do wstrzykiwan
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskoérne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

500 j.m.

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zutectra 500 j.m. roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwick watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zutectra i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zutectra

Jak stosowac¢ lek Zutectra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zutectra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jak wykonywa¢ wstrzyknigcie leku Zutectra samodzielnie lub przez opiekuna

Nk W=

1. Co to jest lek Zutectra i w jakim celu sie¢ go stosuje
Co to jest lek Zutectra

Zutectra zawiera przeciwciala przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B, ktore sa substancjami
obronnymi organizmu, chronigcymi przed wirusowym zapaleniem watroby typu B. Wirusowe
zapalenie watroby typu B jest choroba watroby wywotana przez wirusa zapalenia watroby typu B.

W jakim celu stosuje si¢ lek Zutectra

Lek Zutectra jest stosowany do zapobiegania ponownemu zakazeniu wirusem zapalenia watroby
typu B u 0s6b dorostych po przeszczepieniu watroby, ktore mialo miejsce co najmniej jeden tydzien
wczesniej z powodu niewydolnosci watroby wywolanej wirusowym zapaleniem watroby typu B.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zutectra

Kiedy nie stosowa¢ leku Zutectra
jesli pacjent ma uczulenie na ludzka immunoglobuline lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6). W szczegdlnosci w bardzo rzadkich przypadkach
niewystarczajacej ilosci immunoglobuliny A (IgA), gdy pacjent ma przeciwciata przeciwko IgA
we krwi. Moze to prowadzi¢ do ci¢zkiej reakcji alergicznej (anafilaksji).
Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ nagtym $swiszczacym oddechem, trudno$ciami z oddychaniem,
szybkim tetnem, obrzekiem powiek, twarzy, warg, gardta lub jezyka, wysypka lub §wiadem
(swedzeniem).

Lek Zutectra jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknie¢ podskdrnych. Wstrzykniecie do zyty lub
innego naczynia krwiono$nego moze prowadzi¢ do wstrzasu alergicznego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Przed leczeniem nalezy powiedzieé¢ lekarzowi
jesli u pacjenta stwierdzono obecnos¢ przeciwceial przeciw immunoglobulinom typu IgA we
krwi. Jest to bardzo rzadkie i moze prowadzi¢ do reakcji alergicznych.

U pacjenta moze wystepowaé uczulenie na immunoglobuliny (przeciwciala) i moze on o tym nie
wiedzie¢. Moze do tego doj$¢ nawet w przypadku, jesli wczes$niejsze leczenie ludzkimi
immunoglobulinami byto dobrze tolerowane. Moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak nagly
spadek cis$nienia tetniczego krwi lub wstrzas, zwtaszcza jes§li we krwi pacjenta nie ma
wystarczajacego poziomu immunoglobulin typu IgA.

Pacjent bedzie dokladnie obserwowany w czasie pierwszego wstrzykniecia leku Zutectra i
krotko po nim w celu upewnienia si¢, ze nie wystapi taka reakcja. Jesli u pacjenta wystapi reakcja
alergiczna na lek Zutectra, wstrzykniecie bedzie natychmiast przerwane. Nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ lekarzowi lub innemu cztonkowi personelu medycznego, jesli zaobserwuje sie
jakiekolwiek reakcje w czasie wstrzykiwania leku Zutectra.

Jesli u pacjenta stwierdzono obecno$¢ antygenu HBs, pacjent nie otrzyma leku Zutectra, poniewaz
podawanie tego leku nie przyniesie zadnych korzys$ci. Lekarz wyjasni to pacjentowi.

Dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta poziom przeciwcial bedzie regularnie kontrolowany.
Mozliwy wplyw na wyniki analiz krwi
Lek Zutectra moze mie¢ wplyw na wyniki niektorych analiz krwi (testy serologiczne). Przed

wykonaniem analizy krwi nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku Zutectra.

Informacja o materiale wyjSciowym leku Zutectra i mozliwos$ci przeniesienia czynnikow
zakaznych:

Materiatem wyjsciowym, z ktérego wytwarzany jest lek Zutectra, jest ludzkie osocze krwi (ptynna

czg$S¢ krwi).

Kiedy leki wytwarzane sg z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okreslone srodki ostroznosci,

aby zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. Zalicza si¢ do nich:

- staranng selekcje dawcdw krwi 1 osocza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcow mogacych by¢
nosicielami zakazen, oraz

- badanie kazdej donacji i puli zebranego osocza w celu wykrycia obecnosci wiruséw/zakazen.

Roéwniez producenci tych preparatow wdrozyli do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapy

majace na celu inaktywacj¢ lub usunigcie wiruséw. Mimo tych §rodkéw ostroznosci w przypadku

podawania lekow przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢

mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez nieznanych lub pojawiajacych sie od

niedawna wirus6w lub innych rodzajéw zakazen.

Podejmowane s$rodki sg uwazane za skuteczne wobec wirusoOw otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby
typu C, jak i bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A. Podejmowane dzialania moga mie¢
ograniczong warto$¢ wobec wirusoOw bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19 (czynnik
powodujacy rumien zakazny).

Nie stwierdzono zwigzku immunoglobulin, takich jak Zutectra, z wirusowym zapaleniem watroby
typu A lub zakazeniem parwowirusem B19, przypuszczalnie dlatego, ze przeciwciata przeciwko tym
zakazeniom zawarte w tym produkcie maja dziatanie ochronne.

Wazne jest, aby zapisywac¢ numer serii leku Zutectra. Za kazdym razem, gdy pacjent otrzymuje nowe
opakowanie leku Zutectra, powinien zatem zanotowa¢ date i numer serii (ktory znajduje si¢ na
opakowaniu po napisie ,,Nr serii (Lot)”) i przechowywa¢ te informacje w bezpiecznym miejscu, na
przyktad w dzienniku leczenia (patrz punkt 3).
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Lek Zutectra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub innemu pracownikowi opieki zdrowotnej o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

Szczepienia

Lek Zutectra moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ niektdrych szczepionek (przeciwko odrze, rézyczee,
swince, ospie wietrznej) przez okres do 3 miesiecy.

Moze by¢ konieczne odczekanie co najmniej 3 miesi¢cy po ostatnim wstrzyknieciu leku Zutectra
zanim be¢dzie mozliwe podanie zywych atenuowanych szczepionek.

Przed kazdym szczepieniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku Zutectra.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢é

Jesli pacjentka jest w ciazy, lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pracownika opieki zdrowotnej przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Zutectra nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Zutectra

Lek Zutectra jest przeznaczony do wstrzyknie¢ podskérnych. Zawartos¢ jednej amputko-strzykawki
jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzycia. Nie wstrzykiwaé do naczynia krwiono$nego.

W wiekszosci przypadkéw wstrzykniecie bedzie wykonane przez lekarza lub pielegniarke. Jesli
jednak poziom przeciwcial u pacjenta jest wystarczajacy i pacjent ma ustalony schemat dawkowania,
pacjent lub opiekun moze by¢ przeszkolony do wykonywania wstrzyknie¢ w domu (patrz ponizej).

W celu dokumentacji wstrzyknig¢ leku Zutectra zdecydowanie zaleca si¢ prowadzenie dziennika
leczenia. Lekarz wyjasni pacjentowi sposob jego prowadzenia.

Dawke mozna indywidualnie ustali¢ i dostosowa¢ od 500 j.m. do 1 000 j.m. (w wyjatkowych
przypadkach do 1 500 j.m.) podawana we wstrzyknieciach podskornych raz w tygodniu lub co dwa
tygodnie. Dawka zalezy od stanu pacjenta. Lekarz bedzie regularnie kontrolowa¢ stan pacjenta i
poinformuje pacjenta, jaka ilo§¢ leku Zutectra nalezy stosowac i jak czesto.

Wstrzykniecie samodzielne lub przez opiekuna

Pacjent moze samodzielnie wykonywa¢ wstrzykniecia leku Zutectra bez pomocy lekarza po odbyciu
odpowiedniego przeszkolenia. W przypadku samodzielnego podawania leku Zutectra nalezy
dokladnie przeczytaé instrukcje w punkcie ,,Jak wykonywaé wstrzykniecie leku Zutectra
samodzielnie lub przez opiekuna”.

Lek Zutectra nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (ok. 23°C-27°C) przed uzyciem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zutectra

Nastegpstwa przedawkowania sa nieznane. Jednak w przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana
dawki leku Zutectra nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, innym pracownikiem opieki
zdrowotnej lub farmaceuta w celu zasiggnigcia porady.
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Pominiecie zastosowania leku Zutectra

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtego wstrzyknigcia. Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem o dawkowaniu leku. Lekarz poinformuje pacjenta, ile leku Zutectra nalezy
stosowac i jak czgsto.

Lek Zutectra nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami i instrukcjami lekarza, aby unikna¢ ryzyka
ponownego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B.

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

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych obserwowanych podczas stosowania leku Zutectra miata charakter
tagodny lub umiarkowany. W bardzo rzadkich przypadkach normalne immunoglobuliny ludzkie moga
powodowac powazng reakcje alergiczna.

W przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z ponizszych objaw6éw nalezy przerwaé
wstrzykniecie i niezwlocznie powiadomi¢ lekarza:

wysypka,

swiad (swedzenie),

swiszczacy oddech,

trudnosci z oddychaniem,

obrzek powiek, twarzy, warg, gardta lub jezyka,

niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, szybkie tetno.

Moze to by¢ reakcja alergiczna lub powazna reakcja alergiczna (wstrzgs anafilaktyczny).

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek dzialania niepozadanego po wstrzyknieciu nalezy
niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza.

Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane w zwigzku ze stosowaniem leku Zutectra:

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob):
Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bol, pokrzywka w miejscu wstrzyknigcia, krwiak
(nagromadzenie si¢ krwi w tkance pod skérg), zaczerwienienie skory (rumien).

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 osdb):
bol glowy
bol w nadbrzuszu (od klatki piersiowej do pepka)

Ponadto nastepujace objawy byly zglaszane tylko raz:
- zmeczenie (znuzenie)

wysokie cis$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie)

zapalenie nosa i gardta (zapalenie nosogardta)

skurcze migs$ni

reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢)

nieprawidtowa praca serca (kotatanie), dyskomfort w okolicy serca

swedzenie (§wiad), wysypka

bol jamy ustnej i gardta
Po stosowaniu innych preparatéw immunoglobulin ludzkich zglaszano nastepujace dodatkowe
objawy:

dreszcze
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bol glowy

zawroty glowy

gorgczka

wymioty

tagodne reakcje alergiczne

nudnosci (zbieranie si¢ na wymioty)

bol stawow

niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

umiarkowany bol krzyza

reakcje w miejscu wstrzykniecia: obrzek, bolesnosé, zaczerwienienie, stwardnienie skory,
miejscowe uczucie goraca, §wiad (swedzenie), siniaki 1 wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, osobie nalezacej do fachowego personelu medycznego
lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu
zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zutectra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci (EXP)” oraz blistrze i etykiecie ampulko-strzykawki po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po zdjeciu nasadki ochronnej z amputko-strzykawki roztwér nalezy poda¢ niezwlocznie.
Nie stosowac leku Zutectra, jesli roztwor jest metny lub zawiera state czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

Po zakonczeniu wstrzyknigcia wszystkie igly, strzykawki i puste pojemniki szklane nalezy
natychmiast wyrzuci¢ do dostarczonego pojemnika przeznaczonego na ostre przedmioty.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zutectra

Substancjg czynng leku jest immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby
typu B 500 j.m./ml.

Zutectra zawiera 150 mg/ml biatka osocza ludzkiego, z czego co najmniej 96 % stanowi
immunoglobulina G (IgG). Maksymalna zawarto§¢ immunoglobuliny A (IgA) wynosi

6 000 mikrogramow/ml.

Pozostale skladniki to glicyna i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Zutectra i co zawiera opakowanie
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Lek Zutectra wystepuje w postaci roztworu do wstrzykiwan, dostarczanego w amputko-strzykawkach
(500 j.m./ml — opakowania po 5 sztuk w blistrze). Kolor roztworu moze si¢ zmienia¢ od
przezroczystego do opalizujacego i bezbarwnego do bladozoéttego.

Jedna amputko-strzykawka 1 ml leku Zutectra zawiera 500 j.m. Lek Zutectra jest dostarczany w
opakowaniach zawierajacych 5 amputko—strzykawek, kazda w blistrze.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Niemcy

Tel.: +49 6103 801-0
Faks: +49 6103 801-150
E-mail: mail@biotest.com

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Infarama BV Biotest AG

Ringlaan 39 Landsteinerstrasse 5

B-1853 Strombeek-Bever D-63303 Dreieich

Tel/Tel: +32 11 31 26 16 Tel: +49 6103 801-0

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

MEJINC ®APMA BBJII'APUA EOO/ Biotest AG

1700 Codus Landsteinerstr. 5

Va. [Ipod. Aranac Ummpkos 31, oduc 6 D-63303 Dreieich

T:+359 242749 58 Tél/Tel: +49 6103 801-0

Ceska republika Magyarorszag

Reg-Pharm spol.s.t.0. Biotest Hungaria Kft.

Fialkova 45 Torbagy u. 15/A

CZ-10600 Praha 10 H-2045 Torokbalint

Tel: +420 2 7265 4004 Tel.: +36 23 511 311

Danmark Malta

Unimedic Pharma AB Rodel Ltd

Box 6216 55, Ravina

S-102 34 Stockholm Triq ir-Russett

TIf:+ 46 10 130 99 80 MT-Kappara SGN 4432
Tel: + 356 27 386221

Deutschland Nederland

Biotest AG Infarama BV

Landsteinerstrasse 5 Ringlaan 39

D-63303 Dreieich B-1853 Strombeek-Bever

Tel: +49 6103 801-0 Tel: +32 1131 26 16
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Eesti Norge

Biotest AG Unimedic Pharma AB
Landsteinerstrasse 5 Box 6216

D-63303 Dreieich S-102 34 Stockholm
Tel: +49 6103 801-0 TIf:+ 46 10 130 99 80
EMGda Osterreich

Biotest AG Biotest Austria GmbH
Landsteinerstrasse 5 Einsiedlergasse 58
D-63303 Dreieich A-1050 Wien

TnA: +49 6103 801-0 Tel: +43 154515 61-0
Espaiia Polska

Biotest Medical, S.L.U. Biotest AG

C/ Frederic Mompou, 5 — 6° 3* A Landsteinerstrasse 5
E-08960 Sant Just Desvern D-63303 Dreieich
Barcelona Tel: +49 6103 801-0
Tel: +34 935 952 661

France Portugal

Biotest AG SPCare Especialidades Farmacéuticas, Lda
Landsteinerstrasse 5 Rua Luciano Cordeiro, n° 123, 1° dto.
D-63303 Dreieich P-1050 139 Lisboa

Tél: 00800 98832872 Tel: +351 211931420
Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. Biotest AG

Buzinska cesta 58 Landsteinerstrasse 5
10010 Zagreb - Buzin D-63303 Dreieich

T: +385 12303 446 Tel: +49 6103 801-0
Ireland Slovenija

Aquilant Pharmaceuticals MEDIS, d.o.o.

21 Fonthill Business Park Brnciceva 1

Fonthill Road SI-1231 Ljubljana-Crnuée
Clondalkin

IRL-Dublin 22 Tel: +386 1 589 69 00
Tel: + 353 1404 8344

island Slovenska republika
Biotest AG Reg-Pharm spol.s.t.0.
Landsteinerstrasse 5 Fialkova 45

D-63303 Dreieich CZ-10600 Praha 10
Simi: +49 6103 801-0 Tel: + 420 2 7265 4004
Italia Suomi/Finland

Biotest Italia S.r.1. Unimedic Pharma AB
Via Leonardo da Vinci 43 Box 6216

1-20090 Trezzano sul Naviglio S-102 34 Stockholm
Tel: + 39 02 4844 2951 Puh/Tel: +46 10 130 99 80
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Kvnpog Sverige

AKHX TTANATIQTOY & YIOX ATA Unimedic Pharma AB
I'. KPANIAIQTH Box 6216

T. ®. 22578 1522 AEYKQZXIA S-102 34 Stockholm
KYIIPOX Tel: +46 10 130 99 80

TnA: +35722 611 038

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biotest AG Biotest AG

Landsteinerstrasse 5 Landsteinerstrasse 5

D-63303 Dreieich D-63303 Dreieich

Tel: +49 6103 801-0 Tel: +49 6103 801-0

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw:
http://www.ema.europa.eu.

7. Jak wykonywa¢ wstrzykniecie leku Zutectra samodzielnie lub przez opiekuna

Ponizsze instrukcje maja na celu wyjasnienie, w jaki sposob nalezy wykonywaé wstrzykniecia leku
Zutectra. Nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje i wykonywac je krok po kroku. Lekarz lub jego
asystent nauczy pacjenta procedury samodzielnego podawania leku.

Nie nalezy podejmowac proby wykonywania wstrzykniecia leku Zutectra, dopoki pacjent nie jest
pewny, ze rozumie, w jaki sposob nalezy przygotowac roztwdr do wstrzykiwan i wykonaé
wstrzykniecie.

Informacje ogélne:
Strzykawki 1 pojemnik na zuzyte strzykawki nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci. W miar¢ mozliwos$ci materiaty nalezy przechowywaé¢ w zamknieciu.
Nalezy stara¢ si¢ wykonywaé wstrzykniecia o tej samej porze dnia. Utatwia to pamigtanie o
wstrzyknieciu.
Nalezy zawsze doktadnie sprawdzi¢ dawke.
Przed zastosowaniem nalezy doprowadzi¢ roztwor do temperatury pokojowej (ok. 23°C-27°C).
Amputko-strzykawke nalezy wyjac z opakowania dopiero wtedy, gdy jest si¢ gotowym do
wykonania wstrzykniecia. Po zdjgciu nasadki ochronnej z ampultko-strzykawki nalezy
niezwtocznie podaé wstrzykniecie.
Kolor roztworu moze si¢ zmienia¢ od przezroczystego do opalizujacego o bezbarwnego do
bladozéttego. Nie uzywaé roztwordw, ktore sg metne lub zawierajg czastki state.
Leku tego nie wolno miesza¢ z innymi lekami.

Przed wykonaniem wstrzykniecia:
1. Umy¢ rece. Wazne jest, aby rece i uzywane przedmioty byly jak najczystsze.

2. Nalezy wczesniej wytozy¢ wszystkie potrzebne przedmioty. Znalez¢ czyste miejsce, w ktorym
mozna umiesci¢ wszystkie przedmioty, ktore beda uzywane:

dwa waciki nasgczone alkoholem,

jedna amputko-strzykawka z lekiem Zutectra,
jedna igta odpowiednia do wykonywania wstrzyknigcia podskornego.
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Nalezy zwrdci¢ uwagg, ze waciki nasgczone alkoholem i igly nie sg dostarczone w opakowaniu i
nalezy si¢ w nie zaopatrzy¢ samodzielnie.

Nalezy upewni¢ si¢, ze dostepny jest dziennik leczenia i pojemnik przeznaczony na ostre przedmioty
do usuwania odpadow.

3. Przed przygotowaniem wstrzykni¢cia nalezy zdecydowac, w ktorym miejscu bedzie wykonane
wstrzykniecie. Lek Zutectra nalezy wstrzykiwa¢ w tkanke thuszczowa, polozong pomiedzy skorg 1
migéniami (czyli okoto 8 do 12 mm pod skora). Najlepsze miejsca do wstrzyknie¢ stanowig okolice, w
ktérych skora jest luzna i migkka, na przyktad brzuch, ramig, udo lub posladki, miejsca z dala od
stawow, nerwow 1 koSci.

Wazne: Nie podawac leku w okolice, w ktorej wyczuwalne sg guzki, zgrubienia, twarde wezty, bol
lub widoczne s przebarwienia, zaglebienia, strupy lub pegknigcia skory. Nalezy omowi¢ z lekarzem
lub innym pracownikiem opieki zdrowotnej te i inne zaburzenia, ktére moga wystapic¢. Miejsce
wstrzykniecia nalezy zmienia¢ przy kazdym wstrzyknigciu. Je§li wykonanie wstrzykniecia w
niektorych okolicach jest zbyt trudne, konieczne moze by¢ poproszenie opiekuna o pomoc w
wykonaniu tych wstrzyknigc.

4. Przygotowa¢ amputko-strzykawke z lekiem Zutectra:

Wyjaé ampulko-strzykawke z opakowania.
Doktadnie skontrolowa¢ roztwor. Powinien by¢

oS przezroczysty i nie powinien zawiera¢ czastek.
S ol Jesli roztwor jest przebarwiony, metny lub
VSR zawiera czastki, nalezy go wyrzucic¢ i rozpoczaé

f procedure od poczatku, uzywajac nowej
amputko-strzykawki.
Zdja¢ nasadke ochronng ze strzykawki.

, - Wyja¢é igle z jalowego opakowania i natozy¢ ja na
i strzykawke.

5. Usuna¢ pecherzyki powietrza, ktore moga by¢ obecne w amputko-strzykawce.

Trzymac¢ strzykawke z igla skierowana do gory i
delikatnie puka¢ palcami w strzykawke, az
S powietrze zgromadzi si¢ przy jej wierzchotku.
%4 ' Ostroznie popychac ttok, az do usuniecia
G pecherzykow powietrza.

Wykonywanie wstrzykniecia

1. Wybra¢ obszar do wykonania wstrzyknigcia i zapisa¢ go w dzienniku. Ponadto nalezy zanotowaé
datg inumer serii (patrz ,Informacja o materiale wyjsciowym leku Zutectra 1 mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych” w punkcie 2 tej ulotki dla pacjenta).
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Wazna jest zmiana (rotacja) miejsc wstrzyknieé.

Brzuch: Nie wykorzystywaé obszaru w promieniu
ok. 2,5 cm dookota pgpka. Unikaé
wykorzystywania okolicy pasa, poniewaz ocieranie
moze podraznia¢ miejsce wstrzyknigcia. Unikaé
blizn pooperacyjnych. Jest to prawdopodobnie
najlatwiejsze miejsce do samodzielnego
wykonania wstrzyknigcia.

Uda: Wykorzystywac¢ srodkowe i zewngtrzne
obszary, w ktorych mozna utworzy¢ fatd z tkanek.
Najczesciej u pacjenta ilos¢ tkanki ttuszczowe;j
zwigksza si¢ wraz ze zblizaniem si¢ do biodra i
oddalaniem od kolana.

Ramiona: Nalezy wykorzystywaé tylng czgs¢
ramienia. Samodzielne sfaldowanie tkanki i
wykonanie wstrzykniecia leku Zutectra w tym
miejscu jest trudne. Jezeli pacjent chce
samodzielnie wykona¢ wstrzyknigcia w ramie,
nalezy sprobowac¢ sfatldowac tkanki poprzez
przetozenie ramienia nad oparciem krzesta lub
zaparcie si¢ o $cian¢. Przy wykonaniu
wstrzykniecia w tym miejscu znacznym
ulatwieniem moze by¢ pomoc drugiej osoby .
Posladki: Mozna wykorzystac jakikolwiek obszar,
w ktérym mozna sfaldowa¢ tkanki. Trudniejsze
jest samodzielne wykonanie wstrzykni¢cia w tym
miejscu. Nalezy sprobowaé znalez¢ miejsce stojac
przed lustrem, lub poprosi¢ opiekuna o wykonanie
wstrzykniecia.

Pozwoli to na zachowanie elastyczno$ci skory i

utatwi rownomierne wchtanianie si¢ leku. Rotacja miejsc oznacza rozpoczecie w jednym miejscu i
wykorzystanie wszystkich innych miejsc przed powrotem do pierwszego uzytego miejsca. Nastepnie

nalezy ponownie rozpoczaé rotacje. Pomocne moze
w celu uniknigcia problemow.

by¢ notowanie miejsca ostatniego wstrzyknigcia

Przykladowy sposob podania w udo pokazano na ponizszych ilustracjach:

2. Przetrze¢ obszar, w ktérym ma by¢ wykonane
wstrzykniecie, wacikiem nasgczonym alkoholem.
Odczekaé¢ do wyschniecia skory.

3

. Delikatnie sfaldowa¢ skore wokot odkazonego

miejsca wstrzykniecia (w celu jej lekkiego

p

odniesienia) i wbi¢ igt¢ w skore pod katem 45-90°

szybkim, zdecydowanym ruchem. Wstrzyknac¢ lek

p
p
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90° angle

—) 4. Wstrzykna¢ ptyn poprzez delikatne nacisnigcie

ﬁ tloka. Nalezy bez pospiechu wstrzykna¢ caty roztwor
ﬁ az do oproznienia strzykawki.

] 5. Nastepnie niezwlocznie wyciagnac igle 1 zwolni¢
ucisk fatdu skory.

go ruchem okreznym wacikiem nasgczonym
alkoholem.

ﬁ 6. OczySci¢ miejsce wstrzyknigcia poprzez przetarcie

Usuwanie wszystkich uzytych przedmiotéw

Po zakonczeniu wstrzykniecia wszystkie igly i puste pojemniki szklane nalezy natychmiast
wyrzuci¢ do pojemnika przeznaczonego na ostre przedmioty.
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