ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zutectra 500 j.m. roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B

Kazdy wstrzykiwacz o pojemnosci 1 ml zawiera:

co najmniej 500 j.m. immunoglobulin ludzkich przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B (czystos¢
co najmniej 96% IgG)

Kazdy wstrzykiwacz o pojemnosci 1 ml zawiera: 150 mg biatka ludzkiego z zawartoscia przeciwciat
przeciwko antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HBs) wynoszacg co

najmniej 500 j.m..

Rozktad podklas IgG (warto$ci przyblizone):

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

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Roztwor jest przezroczysty do opalizujacego i1 bezbarwny do bladozoéttego 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 niewydolnosci watroby wywotanej] WZW typu B.
Ujemne miano HBV-DNA nalezy potwierdzi¢ w ciggu ostatnich 3 miesigcy przed ortotopowym
przeszczepem watroby (OLT). Pacjenci powinni mie¢ ujemny wynik oznaczenia HBsAg przed

rozpoczeciem leczenia.

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie



U 0s6b dorostych z uyjemnym mianem DNA HBV po uptywie co najmniej jednego tygodnia od
przeszczepienia watroby podawac podskorne wstrzyknigcia produktu leczniczego Zutectra raz w
tygodniu lub co dwa tygodnie, zaleznie od najnizszych st¢zen przeciwciat anty-HBs w surowicy.

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

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 wstrzyknigciach podskomych raz w
tygodniu lub co dwa tygodnie, zaleznie od st¢zenia przeciwcial anty-HBs w surowicy oraz wedlug
uznania lekarza prowadzacego. Nalezy utrzymywac¢ stezenie przeciwciat >100 j.m./1.

U pacjentéw nalezy regularnie kontrolowac poziom przeciwciat anty—-HBs w surowicy. Miana
przeciwciat anty—HBs w surowicy nalezy kontrolowa¢ co najmniej co 2-4 tygodnie i wedtug decyzji
lekarza prowadzacego przez co najmniej pot roku.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wiasciwego wskazania do stosowania produktu leczniczego Zutectra u dzieci w wieku ponizej

18 lat.

Sposéb podawania

Tylko do podania podskérnego. Szczegotowa instrukcja uzycia znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

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.
Pacjentom i opiekunom nalezy zaleci¢, aby przed podaniem produktu leczniczego doktadnie zapoznali
si¢ ze szczegOlowa instrukcja uzycia zawarta w ulotce dla pacjenta. Pacjent lub opiekun powinni
otrzymac instrukcje dotyczace technik wstrzykiwania, prowadzenia dziennika leczenia i dziatan, ktore
nalezy podja¢ w razie wystapienia ci¢zkich 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 przestrzega¢ harmonogramu kontrolowania mian
przeciwciat anty-HBs u pacjentow (patrz powyzej). Dodatkowo pacjent lub opiekun musi przestrzegac
techniki wstrzykiwania oraz schematu dawkowania w celu zapewnienia minimalnych poziomow
przeciwciat anty—HBs w surowicy > 100 j.m./l po przedtuzonych okresach migdzy kontrolami
poziomow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ 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 przeciwciata przeciwko IgA.

Produktu Zutectra nie wolno podawa¢ donaczyniowo.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalnosci 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¢ sig, ze produkt Zutectra nie jest podawany do naczynia krwionosnego ze wzgledu na
ryzyko wystapienia wstrzasu.

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

Nadwrazliwosé

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko.

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

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

Mozna zazwyczaj unikngé¢ mozliwych powiktan poprzez upewnienie si¢, ze pacjenci:
nie wykazuja nadwrazliwos$ci na normalng ludzka immunoglobuling; mozna to stwierdzi¢
poprzez powolne wstrzykiwanie produktu leczniczego przy poczatkowym podaniu;
sg doktadnie obserwowani podczas wykonywania wstrzykniecia pod katem wystgpienia
jakichkolwiek objawow. W szczegdlnosci nalezy obserwowac podczas pierwszego
wstrzyknigcia i przez pierwsza godzing po pierwszym wstrzyknieciu pacjentow, ktorzy
wczesniej nie otrzymywali normalnej ludzkiej immunoglobuliny, pacjentdéw leczonych
wczesniej alternatywnymi produktami leczniczymi lub w przypadku dtugiej przerwy od
poprzedniego wstrzyknigcia, 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
leczenia. W razie wystapienia wstrzasu nalezy zastosowac odpowiednie standardowe postgpowanie

lecznicze.

Wplyw na wyniki testow serologicznych

Po wstrzyknigciu immunoglobuliny, przemijajgce zwigkszenie poziomu réznych biernie
przeniesionych przeciwcial we krwi pacjenta, moze powodowac¢ fatszywie dodatnie wyniki testow
serologicznych.

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

Czynniki zakazne

Standardowe $srodki ostroznos$ci zapobiegajace zakazeniom wynikajacym ze stosowania produktow
leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmujg selekcje dawcow, badania
przesiewowe poszczegolnych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia
oraz wprowadzenie skutecznych etapow procesu wytwarzania w celu inaktywacji/usunigcia wirusow.
Pomimo tego, w przypadku podawania produktow leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub
osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to
réwniez nieznanych lub pojawiajacych si¢ od niedawna wirusow i innych patogenow.



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

Doswiadczenie kliniczne potwierdza brak przypadkow przeniesienia wirusowego zapalenia watroby
typu A lub parwowirusa B19 za posrednictwem immunoglobulin; ponadto przyjmuje si¢, ze zawarto$¢
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 reakcji odpornosciowej na szczepionki zawierajace
zywe atenuowane wirusy, takie jak szczepionka przeciwko rozyczce, $wince, odrze i1 ospie wietrznej
przez okres 3 miesiecy. Po podaniu niniejszego produktu leczniczego nalezy zachowac odstgp co
najmniej trzech miesigcy przed zastosowaniem szczepionki z zywymi atenuowanymi wirusami.

Immunoglobuling ludzkg 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 ciggu 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 plodnosé, cigze 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. Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin wskazuja,
iz nie nalezy si¢ spodziewac wystepowania dziatan szkodliwych dla przebiegu ciazy lub dla ptodu czy

noworodka.

Karmienie piersia

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

Plodnosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na ptodnosé (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wigkszos¢ dziatan niepozgdanych miata nasilenie tagodne lub umiarkowane. W odosobnionych
przypadkach normalne immunoglobuliny ludzkie moga powodowaé wstrzas anafilaktyczny.
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Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano w kontekscie 4 810 wstrzyknig¢ podskornych produktu
leczniczego Zutectra podczas czterech zakonczonych badan klinicznych i 1 006 wstrzyknie¢ podczas
nieinterwencyjnego badania bezpieczenstwa stosowania po wydaniu pozwolenia (ang. post

authorisation safety study, PASS).

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

niepozadane s3 wymienione w kolejnosci zmniejszajacego si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozadane Czesto$¢ wystepowania
narzadow MedDRA
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze | Zapalenie jamy nosowo-gardtowej | Rzadko*
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢ Rzadko*
immunologicznego
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol gtowy Niezbyt czesto
Zaburzenia serca Kotatanie serca, dyskomfort w Rzadko*

okolicy serca
Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie Rzadko*
Zaburzenia uktadu oddechowego, |Bol czgsci ustnej gardta Rzadko*
klatki piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Bol w nadbrzuszu Niezbyt czgsto
Zaburzenia skory i tkanki Swiad, wysypka Rzadko*
podskornej
Zaburzenia mig¢Sniowo- Skurcze miesni Rzadko*
szkieletowe i tkanki tgcznej
Zaburzenia ogolne i stany w Bol w miejscu wstrzyknigcia, Czgsto
miejscu podania pokrzywka w miejscu

wstrzyknigcia, krwiak w miejscu

wstrzyknigcia, rumien w miejscu

wstrzyknigcia

Znuzenie, zmeczenie Rzadko*

* zgloszenia pojedynczych przypadkow

Dziatania niepozadane obserwowane po podaniu innych preparatéw ludzkich immunoglobulin

Po podaniu ludzkich normalnych immunoglobulin mogg czasami wystgpi¢ takie dziatania niepozgdane
jak dreszcze, bol glowy, gorgczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawow, niskie
ci$nienie tetnicze krwi i umiarkowany bol krzyza.

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

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Obrzek, bolesnos¢, zaczerwienienie, stwardnienie, miejscowe uczucie ciepla, $wiad, siniaki i

wysypka.

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




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane skutki przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci 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 gldéwnie immunoglobuling G
(IgG) ze swoiscie wysoka zawartoscig przeciwcial przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa
zapalenia watroby typu B (HBs).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Do otwartego prospektywnego badania klinicznego prowadzonego w jednej grupie wiaczono 23
biorcow przeszczepu watroby, ktorzy otrzymywali dozylnie immunoglobuling przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu B jako profilaktyke i nastepnie zmienili leczenie na podawany podskoérnie
produkt Zutectra. Tygodniowa dawka podskorna wynosita 500 j.m. dla pacjentdow o masie ciala
<75 kg (dozwolone bylo zwiekszanie dawki do 1 000 j.m., jesli byto konieczne ze wzgledéw
medycznych do zachowania poziomu bezpieczenstwa > 100 j.m.) i 1 000 j.m. dla pacjentow o masie
ciata > 75 kg. Dwdch pacjentow otrzymato dawke wigksza, a 2 pacjentéw dawke mniejsza niz
zalecana w schemacie dawkowania wedlug masy ciata. U wszystkich pacjentow utrzymywano przez
czas trwania badania (18-24 tygodnie) minimalne poziomy przeciwciat anty—HBs w surowicy na
poziomie 100 j.m./l i powyzej (gldwne kryterium konicowej oceny skutecznos$ci). Margines
bezpieczenstwa 100 j.m./l jest ogdlnie akceptowanym poziomem skutecznego zapobiegania
ponownemu zakazeniu HBV u zagrozonych pacjentdow po przeszczepieniu watroby. U zadnego z
pacjentow nie wystapito ponowne zakazenie HBV. Samodzielne podawanie byto mozliwe u
wigkszo$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
wynosil 0% dla pacjentdow z populacji zgodnej z zaplanowanym leczeniem (ITT) (95 % CI: [0,

14,8 %]). Odsetek przypadkoéw 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 pacjentow podczas dtugotrwatego leczenia majacego na celu profilaktyke
ponownych zakazen przeszczepionej watroby u 66 pacjentow. Wszyscy pacjenci biorgcy udziat w tym
badaniu musieli przej$¢ przez okres szkolenia trwajacy co najmniej 29 dni, a samodzielne podawanie
produktu leczniczego w domu moglo rozpocza¢ si¢ najwczesniej w 36. dniu. Z wyjatkiem



6 pacjentow, ktdrzy przerwali udziat w badaniu przed 36. dniem, wszyscy pozostali pacjenci
ukonczyli samodzielne podawanie produktu leczniczego w szpitalu i domu. Zaden pacjent nie
przerwal przedterminowo udziatu w badaniu z powodu braku mozliwosci samodzielnego podawania
produktu leczniczego w domu. Podczas 48-tygodniowej fazy leczenia state wartosci stgzen
przeciwcial HBs wynoszace > 100 j.m./l byly mierzone u wszystkich pacjentow podczas wszystkich
ocen, a Srednia warto$¢ wynosita 312,0 + 103,5 j.m./l po zakonczeniu okresu leczenia. Podczas tego
badania acznie 53/66 pacjentow (80,3 %) stosowato leki przeciwwirusowe, a 13 pacjentow
otrzymywato produkt leczniczy Zutectra w monoterapii. Podczas 48-tygodniowego okresu leczenia
nie zglaszano zadnego ponownego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B ani u zadnego
pacjenta nie otrzymano wyniku dodatniego na obecno$¢ antygenu HBsAg. Nie zglaszano zadnych
cigzkich dziatan niepozadanych zwigzanych z badanym lekiem. Podczas badania nie obserwowano
zadnych zgonow.

Celem otwartego, prospektywnego, jednoramiennego badania klinicznego byto zbadanie skutecznosci
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 stgzenia w surowicy przeciwcial anty-HBs. Czas trwania leczenia poszczegdlnych
pacjentow zaplanowano maksymalnie na 24 tygodnie po przeszczepie. W sze$ciomiesigcznym okresie
badania nie bylo przypadkéw niepowodzenia leczenia. Stezenia przeciwciat anty-HBs w surowicy
powyzej minimalnego bezpiecznego najnizszego stgzenia 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., 1 000 j.m., 1 500 j.m.) lub przerw pomiedzy
kolejnym podaniem. Nie obserwowano klinicznych objawdéw ponownego zakazenia WZW typu B
oraz u zadnego pacjenta nie stwierdzono dodatniego wyniku HBsAg ani dodatniego miana DNA HBV
podczas badania, co potwierdza, ze podskérne podawanie produktu leczniczego Zutectra w ramach
leczenia skojarzonego z leczeniem wirostatycznym HBV w ciggu 8-18 dni po ortotopowym
przeszczepie watroby zapewnia skuteczng ochrong przed ponownym zakazeniem WZW typu B.
Zgloszono jedno nieci¢zkie dziatanie niepozadane zwigzane z podaniem produktu leczniczego
Zutectra (krwiak w miejscu wstrzyknigcia). Podczas badania nie zaobserwowano zadnych
przypadkoéw o skutkach $miertelnych.

Do nieinterwencyjnego badania bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu (PASS 978)
wlaczono 61 dorostych pacjentow po uptywie > 6 miesigcy od przeszczepu watroby w zwigzku z
niewydolno$cig watroby wywotana wirusowym zapaleniem watroby typu B. Celem badania byta
ocena zakresu przestrzegania zalecen lekarza przez pacjentow stosujacych produkt leczniczy Zutectra
podawany samodzielnie podskornie w domu w zapobieganiu ponownemu zakazeniu wirusem
zapalenia watroby typu B. Pacjenci mieli stosowac leczenie produktem leczniczym Zutectra zgodnie z
informacjami i dawkowaniem podanym w ChPL. Przestrzeganie zalecen na podstawie stgzen
przeciwcial przeciwko HBs w surowicy mozna byto wykaza¢ u 57 (sposrod 61) pacjentow (93%),
przy braku wartosci ponizej 100 j.m./1 i §redniej warto$ci przeciwcial przeciwko HBs w surowicy
wynoszacej 254,3 j.m./l w dniu wizyty koncowej. Podczas tego badania tgcznie 42/61 pacjentéw
(68,9%) stosowato leki przeciwwirusowe, a 19 pacjentow otrzymywalo produkt leczniczy Zutectra w
monoterapii. Podczas catego okresu obserwacji nie wystapito niepowodzenie leczenia okreslane jako
dodatni wynik badania w kierunku obecnosci HBV-DNA i HBsAg. Nie obserwowano zadnych
ponownych zakazen. Nie zglaszano zadnego ci¢zkiego dziatania niepozgdanego. Podczas badania nie
obserwowano zadnych zgonow.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja



Produkt Zutectra jest powoli wchianiany do krgzenia pacjenta i osigga maksymalne stezenie z
opOznieniem wynoszacym 2-7 dni.

Metabolizm
IgG 1 kompleksy IgG ulegajg rozpadowi w uktadzie siateczkowo-srodbtonkowym.
Eliminacja

Okres poltrwania produktu Zutectra wynosi okoto 3-4 tygodni. Okres poltrwania moze by¢ réozny w
zaleznosci od pacjenta.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny s3 jednym z normalnych sktadnikéw ludzkiego organizmu, dlatego badania
toksycznos$ci na gatunkach heterologicznych nie sg istotne.

W badaniu tolerancji miejscowej u krolikow nie wykazano wystepowania podraznienia wywolanego
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.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Po zdjeciu nasadki ochronnej ze wstrzykiwacza roztwor nalezy poda¢ niezwtocznie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ wstrzykiwacze w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan w strzykawce ze szkla typu I z zamocowang igla ze stali
nierdzewnej o rozmiarze 27G, dtugosci Y4 cala (12,7 mm), ze sztywna oslonkg igly 1 korkiem

pokrytym powtokg fluoropolimerows (Fluorotec) we wstrzykiwaczu.

Opakowania po pig¢ wstrzykiwaczy.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Roztwor moze si¢ zmienia¢ od przejrzystego do opalizujacego i bezbarwnego do bladozoéttego.

Nie nalezy uzywacé roztworow, ktore s metne lub zawierajg czastki state.

Dodatkowe informacje i instrukcja uzycia znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac 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/1/09/600/002

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 wrze$nia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow: https://www.ema.europa.cu.
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ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Biotest GmbH & Co. KGaA
Landsteinerstralie 5

63303 Dreieich

Niemcy

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstral3e 5
63303 Dreieich
Niemcy

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

o 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

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

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa
w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

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

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

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

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

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

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

13



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 we wstrzykiwaczu
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz o pojemnosci 1 ml zawiera:

Bialko ludzkie 150 mg, ktorego co najmniej 96% stanowia IgG, z zawartoscig przeciwciat przeciwko
antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HBs) wynoszgca co najmniej

500 j.m.

Rozktad podklas IgG:
59 % 1gGl, 35 % 1gG2, 3 % 1gG3, 3 % IgG4
Zawartos¢ IgA < 6 000 mikrogramow/ml

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicyna, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
5 wstrzykiwaczy

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 przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po zdjeciu nasadki ochronnej ze wstrzykiwacza roztwor nalezy poda¢ niezwtocznie.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
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/1/09/600/002

| 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 nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

WSTRZYKIWACZ wielojezyczny

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Zutectra 500 j.m., roztwor do wstrzykiwan

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B
scC.

Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 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. roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane 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 Iub przez opiekuna

NV AE PN -

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

Zutectra zawiera przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B, ktore sg substancjami
obronnymi organizmu, chronigcymi przed wirusowym zapaleniem watroby typu B. Wirusowe
zapalenie watroby typu B jest chorobg watroby wywotang 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, ktdre miato miejsce co najmniej jeden tydzien
wczesniej z powodu niewydolno$ci watroby wywotanej wirusowym zapaleniem watroby typu B.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zutectra

Kiedy nie stosowacé leku Zutectra
jesli pacjent ma uczulenie na ludzkg immunoglobuling Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6). W szczego6lnosci w bardzo rzadkich przypadkach
niewystarczajacej ilosci immunoglobuliny A (IgA), gdy pacjent ma przeciwciata przeciwko IgA
we krwi. Moze to prowadzi¢ do cigzkiej reakcji alergicznej (anafilaksji).
Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ naglym $wiszczacym oddechem, trudno$ciami z oddychaniem,
szybkim tetnem, obrzgkiem powiek, twarzy, warg, gardta lub jezyka, wysypka lub swigdem
(swedzeniem).

Lek Zutectra jest przeznaczony wytacznie do wstrzykniecia pod skorg (podskornie). Wstrzyknigcie do
zyly lub innego naczynia krwiono$nego moze prowadzi¢ do wstrzasu alergicznego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
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Przed leczeniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi
jesli u pacjenta stwierdzono obecno$¢ przeciwciat przeciw immunoglobulinom typu IgA we
krwi. Jest to bardzo rzadkie i moze prowadzi¢ do reakcji alergicznych.

U pacjenta moze wystepowa¢é uczulenie na immunoglobuliny (przeciwciala) i moze on o tym nie
wiedzie¢. Moze do tego doj$¢ nawet w przypadku, jesli wczesniejsze leczenie ludzkimi
immunoglobulinami byto dobrze tolerowane. Moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak nagty
spadek cis$nienia tetniczego krwi lub wstrzas, zwlaszcza jesli we krwi pacjenta nie ma wystarczajgcego
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 wystgpi reakcja
alergiczna na lek Zutectra, leczenie bedzie natychmiast przerwane. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢
lekarzowi lub innemu czlonkowi personelu medycznego, jesli zaobserwuje si¢ 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 korzysci. 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 mozliwosci przeniesienia czynnikow
zakaznych:

Materiatem wyj$ciowym, z ktdérego wytwarzany jest lek Zutectra, jest ludzkie osocze krwi (ptynna

czgS¢ krwi).

Kiedy leki wytwarzane sg z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okre$lone $rodki ostroznosci,

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

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

- badanie kazdej donacji i1 puli zebranego osocza w celu wykrycia obecno$ci wiruséw/zakazen.

Réwniez producenci tych preparatéw wdrozyli do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapy

majace na celu inaktywacje lub usunigcie wirusOw. 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 si¢ od

niedawna wiruséw lub innych rodzajow zakazen.

Podejmowane $rodki sa uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby
typu C, jak i bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A. Podejmowane dziatania mogg mie¢
ograniczong warto$¢ wobec wirusow bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19 (ktory powoduje
rumien zakazny).

Nie stwierdzono zwiazku immunoglobulin, takich jak Zutectra, z wirusowym zapaleniem watroby
typu A lub zakazeniem parwowirusem B19, przypuszczalnie dlatego, ze przeciwciala przeciwko tym
zakazeniom zawarte w tym produkcie majg dzialanie ochronne.

Wazne jest, aby zapisywac numer serii leku Zutectra. Za kazdym razem, gdy pacjent otrzymuje nowe
opakowanie leku Zutectra, powinien zatem zanotowac date i numer serii (ktory znajduje si¢ na
opakowaniu po napisie ,,Nr serii (Lot)”) i przechowywac te informacje w bezpiecznym miejscu, na

przyktad w dzienniku leczenia (patrz punkt 3).

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

Szczepienia

Lek Zutectra moze zmniejszac¢ skutecznos¢ niektorych szczepionek (przeciwko odrze, rézyczce,
swince, ospie wietrznej) przez okres do 3 miesiecy.

Moze by¢ konieczne odczekanie co najmniej 3 miesigcy po ostatnim wstrzyknigciu leku Zutectra
zanim bedzie mozliwe podanie zywych atenuowanych szczepionek.

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

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Zutectra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Zutectra

Lek Zutectra jest przeznaczony do wstrzykniecia pod skére (podskérnego). Zawartos¢ jednego
wstrzykiwacza jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzycia. Nie wstrzykiwa¢ do naczynia
krwiono$nego.

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

Dawka

Dawke ustala si¢ indywidualnie , zazwyczaj w zakresie od 500 j.m. do 1 000 j.m. (w wyjatkowych
przypadkach do 1 500 j.m.) i podaje we wstrzyknigciach podskornych raz w tygodniu Iub co dwa
tygodnie. Dawka zalezy od stanu pacjenta.

Czas stosowania
Lekarz bedzie regularnie kontrolowac¢ stan pacjenta i poinformuje pacjenta, jaka ilo$¢ leku Zutectra
nalezy stosowac i jak czesto.

Sposob podawania

W wiekszosci przypadkow wstrzykniecie bedzie wykonane przez lekarza lub pielegniarke. Jesli
jednak stezenie przeciwcial u pacjenta jest wystarczajace i ustalono staly schemat dawkowania,
pacjent lub opiekun moga zosta¢ przeszkoleni w zakresie wykonywania wstrzyknig¢ w domu.

W przypadku samodzielnego podawania leku Zutectra nalezy dokladnie przeczytaé instrukcje w
punkcie 7 ,,Jak wykonywa¢ wstrzykniecie leku Zutectra samodzielnie lub przez opiekuna”.

Lek Zutectra nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (ok. 23 °C — 27 °C) przed uzyciem, co
zazwyczaj trwa okoto 30 minut.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zutectra

Nastgpstwa przedawkowania sa nieznane. Jednak w przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana
dawki leku Zutectra nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, innym pracownikiem opieki
zdrowotnej lub farmaceuta w celu zasiegnigcia porady.

21



Pominiecie zastosowania leku Zutectra
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominig¢tego wstrzyknigcia. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania informacji, co nalezy zrobic.

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

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

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

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy przerwaé
wstrzykniecie i niezwlocznie powiadomié lekarza:

wysypka

$wiad (swedzenie)

swiszczacy oddech

trudnosci z oddychaniem

obrzek powiek, twarzy, warg, gardta lub jezyka

niskie ci$nienie tetnicze krwi, szybkie tetno

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

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek dzialania niepozadanego po wstrzyknieciu nalezy
niezwlocznie zwrdcic sie do lekarza.

Zglaszano nast¢pujace dzialania niepozadane w zwiazku ze stosowaniem leku Zutectra:

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

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 os6ob):
bol glowy
bol w nadbrzuszu (od klatki piersiowej do pepka)

Ponadto nastepujace objawy byly zglaszane tylko raz:
zmgczenie (znuzenie)
wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie)

zapalenie nosa i gardla (zapalenie nosogardta)

skurcze migséni

reakcje alergiczne (nadwrazliwo$c¢)

nieprawidlowa praca serca (kotatanie), dyskomfort w okolicy serca
swedzenie (Swiad), wysypka

bol jamy ustnej i1 gardia

Po stosowaniu innych preparatéw immunoglobulin ludzkich zglaszano nastepujace dodatkowe
objawy:

dreszcze

bol glowy

zawroty glowy
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goraczka

wymioty

fagodne reakcje alergiczne

nudnosci (zbieranie si¢ na wymioty)

bol stawow

niskie ci$nienie tetnicze krwi

umiarkowany bol krzyza

reakcje w miejscu wstrzyknigcia: obrzek, bolesno$¢, zaczerwienienie, stwardnienie skory,
miejscowe uczucie goraca, swiad (swedzenie), siniaki 1 wysypka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, osobie nalezacej do fachowego personelu medycznego
lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu
zglaszania” wymienionego w zalgczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznos$ci (EXP)” oraz etykiecie wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $§wiattem.

Po zdjeciu nasadki ochronnej ze wstrzykiwacza roztwor nalezy podac niezwtocznie.
Nie stosowac leku Zutectra, jesli roztwor jest metny lub zawiera state czastki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Po zakonczeniu wstrzyknigcia wszystkie wstrzykiwacze nalezy natychmiast wyrzuci¢ do
dostarczonego pojemnika przeznaczonego na ostre przedmioty zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zutectra
Substancjg czynng leku jest immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby
typu B co najmniej 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

Lek Zutectra wystepuje w postaci 1 ml roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Kolor roztworu
moze si¢ zmienia¢ od przezroczystego do opalizujacego i bezbarwnego do bladozottego.
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Opakowania po 5 wstrzykiwaczy.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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 informacii nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien, Nederland
Twinpharma BV

Trasmolenlaan 5

NL-3447 GZ Woerden

Tel/Tel +31 348 71 24 05

bbarapus

MEJINC ®APMA BBJII'APHSA EOOJ
1700 Codust

V. IIpod. Aranac Nmupkos 31, oduc 6
T: 4359242749 58

Ceska republika, Slovenska republika
Reg-Pharm spol.s.r.o.

Fialkova 45

CZ-10600 Praha 10

Tel: + 420 2 7265 4004

Danmark, island, Norge, Suomi/Finland,
Sverige

Grifols Nordic AB

Tel: +46 8 441 89 50

Email: infonordic@grifols.com

Deutschland, Eesti, EALG0a, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Polska, Romania
Biotest GmbH & Co. KGaA

Landsteinerstrasse 5

D-63303 Dreieich

Tel: +49 6103 801-0

Espaiia
Grifols Movaco, S.A.
Tel.: +34 93 571 02 00
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Ireland

Aquilant Pharmaceuticals
21 Fonthill Business Park
Fonthill Road

Clondalkin

IRL-Dublin 22

Tel: + 353 1 404 8344

Italia

Grifols Italia S.p.A.

Via Torino, 15

1-56010 Vicopisano - Pisa
Tel: +39 050 8755111

Kvmpog

AKHX [TANATIQTOY & YIOX ATA

I'. KPANIAIQTH

T. ®. 22578 1522 AEYKQZXIA
KYIIPOZX

TnA: + 35722 611 038

Magyarorszag
Biotest Hungaria Kft.
Torbagy u. 15/A
H-2045 Torokbalint
Tel.: +36 23 511 311

Malta

Rodel Ltd

55, Ravina

Triq ir-Russett
MT-Kappara SGN 4432
Tel: + 356 27 386221

Osterreich

Biotest Austria GmbH
Einsiedlergasse 58
A-1050 Wien

Tel: +43 154515 61-0



France

Grifols France

Tour PB6 Légende

20 place de la Défense
F-92800 Puteaux

Tel: +33 (0) 1 53530870

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.
Buzinska cesta 58
10010 Zagreb - Buzin
T: +385 12303 446

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Portugal
Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200

Slovenija

MEDIS, d.o.o.

Brnéiceva 1,

SI-1231 Ljubljana-Crnude,
Tel: +386 1 589 69 00

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu.

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

Ponizsze instrukcje majg na celu wyjasnienie, w jaki sposob nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia leku
Zutectra. Nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje i wykonywac je krok po kroku. Lekarz lub
pielegniarka przeszkolg pacjenta w zakresie sposobu postepowania.

Nie wstrzykiwa¢ leku Zutectra, dopoki pacjent nie jest pewny, ze zrozumiat instrukcje.

Informacje ogolne:

Wstrzykiwacze nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. W
miar¢ mozliwos$ci materialy nalezy przechowywaé¢ w zamknigciu.
Nalezy stara¢ si¢ wykonywaé wstrzykniecia o tej samej porze dnia. Ulatwia to zapamigtanie o

wstrzyknigciu.

Nalezy zawsze doktadnie sprawdzi¢ dawke i liczbe wstrzyknie¢, ktore nalezy wykonac¢ w celu
podania pelnej dawki. Jeden wstrzykiwacz zawiera 500 j.m.

Wstrzykiwacz nalezy wyja¢ z opakowania dopiero bezposrednio przed
wykonaniemwstrzykniecia. Nalezy zapoznac si¢ ze wstrzykiwaczem jednorazowego uzytku.

Rye. 1

1. Przed uzyciem

=

A C D

A = nasadka ochronna

B = okienko kontrolne

C =roztwor

D = etykieta z terminem wazno$ci

1I. Po uzyciu

.|| =
|

E F

E = ostonka igty, przykrywa

igle

F = 26tty ttok, widoczny po zakonczeniu
wstrzyknigcia

Przed wykonaniem wstrzyknigecia:
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. Przygotowac wszystkie potrzebne materiaty i rozlozy¢ je na czystej powierzchni:
wstrzykiwacz (wstrzykiwacze) z lekiem Zutectra (jeden wstrzykiwacz zawiera 500 j.m.)
jeden wacik nasgczony alkoholem

jeden wacik/gazik

pojemnik na ostre odpady

dziennik leczenia

Nalezy zwroci¢ uwagg, ze dostarczane sg tylko wstrzykiwacze z lekiem Zutectra. W pozostate
materiaty pacjent musi zaopatrzy¢ si¢ we wlasnym zakresie.

. Sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sig, ze termin waznosci produktu leczniczego nie uptynat.
Sprawdzi¢ wstrzykiwacz wzrokowo, aby upewnic si¢, ze nie jest uszkodzony.

. Przed uzyciem nalezy pozostawi¢ wstrzykiwacz do ogrzania w temperaturze pokojowej przez
okoto 30 minut.

. Sprawdzi¢ roztwor przez okienko kontrolne wstrzykiwacza (ryc. 1: I. Przed uzyciem). Kolor
roztworu moze si¢ zmieniac¢ od przezroczystego do opalizujacego i od bezbarwnego do
bladozoéttego.

Nie stosowac, jesli roztwor jest metny lub zawiera czastki state.

. Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia. Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest tkanka podskorna uda lub
brzucha (ryc. 2). Zmienia¢ miejsca wstrzyknieé, aby da¢ im czas na regeneracje .

Nie wykorzystywac obszaru w poblizu talii lub pepka.
Nie stosowa¢ w obszarze, w ktorym wyczuwalne sg guzki, zgrubienia, twarde wezty lub bol.
Nie stosowa¢ na obszarze przebarwionym, z zagtebieniami, strupami lub peknieta skora.

Nalezy omowic z lekarzem lub innym pracownikiem opieki zdrowotnej te i inne zaburzenia, ktore
mogg zosta¢ zidentyfikowane.

. Nalezy zapisywac miejsce wstrzyknigcia, date wstrzykniecia i numer serii w dzienniku leczenia
(patrz ,,Informacja o materiale wyj$ciowym leku Zutectra i mozliwosci przeniesienia czynnikow

zakaznych” w punkcie 2 niniejszej ulotki dla pacjenta).

Ryc. 2 Ryc. 3 Ryc. 4

Qal

)

Ryc. 5 Ryc. 6 Ryc. 7
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Wstrzykniecie:

7. Doktadnie umy¢ rece.

8. Obszar, w ktérym ma by¢ wykonane wstrzyknigcie, przetrze¢ wacikiem nasagczonym
alkoholem. Odczeka¢ do wyschniecia skory.

9. Sciggna¢ nasadke ochronng ze wstrzykiwacza z lekiem Zutectra (ryc. 3).

Nie dociska¢ ostonki iglty do dtoni lub palcéw. Po zdjeciu nasadki ochronnej ze wstrzykiwacza
nalezy natychmiast wykona¢ wstrzyknigcie.

Nie zaktada¢ z powrotem nasadki ochronnej w zadnym momencie po jej zdjeciu.

10. Trzyma¢ wstrzykiwacz w dominujacej r¢ce, a drugg reka scisnaé obszar skory miedzy palcami,
aby utworzy¢ fatd skory.

11. Umiesci¢ wstrzykiwacz pionowo na skérze, pod katem 90°, i docisng¢ ostonke igly catkowicie do
dotu (ryc. 4). Pierwsze ,.kliknigcie” sygnalizuje rozpoczecie wstrzykniecia. Nadal trzymacé
wstrzykiwacz podczas wstrzykniecia. Zotty tlok przesuwa si¢ do przodu podczas wstrzykiwania
leku Zutectra.

12. Przytrzymac¢ wstrzykiwacz przez pierwsze 10 sekund, az z6tty ttok przestanie si¢ poruszaé
1 bedzie catkowicie widoczny w okienku (ryc. 5 i ryc. 1: Il Po uzyciu). Moze by¢ styszalne drugie
»klikniecie”. Trzymac¢ wstrzykiwacz przez kolejne 5 sekund, aby zapewni¢ podanie petnej dawki
(ryc. 6).

13. Usuna¢ wstrzykiwacz ze skory pionowo pod katem 90° (ryc. 7) i pusci¢ fatd skory. Wstrzykniecie
jest teraz zakonczone. Igta pozostaje ukryta za ostonka igty, ktoéra zapewnia ochrong przed
zakluciem igla.

Nie przechyla¢ wstrzykiwacza podczas usuwania.

Nie zaktada¢ z powrotem nasadki ochronnej na wstrzykiwacz.

Po wstrzyknieciu:

14. Delikatnie przycisng¢ skore wacikiem lub gazikiem.

15. Wstrzykiwacze i zdj¢te nasadki ochronne nalezy utylizowa¢ w pojemniku na ostre odpady zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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