CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optiglobin, 100 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Immunoglobulina ludzka normalna (1VV1g)

1 ml zawiera 100 mg immunoglobuliny ludzkiej normalnej (czysto$¢: co najmniej 95% IgG)

Kazda fiolka po 10 ml zawiera: 1 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 25 ml zawiera: 2,5 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 50 ml zawiera: 5 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 100 ml zawiera: 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 200 ml zawiera: 20 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 300 ml zawiera: 30 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej

Rozktad podklas IgG (warto$ci przyblizone):

IgG:  64,9%
IgG.  31.8%
19Gs  2,8%
1gG:  0,5%

Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 12 mikrogramow/ml.
Whytwarzany z osocza ludzkiego pochodzacego od dawcow.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glukoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Roztwor jest klarowny lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozoétty do rézowego.
Osmolalno$¢: 290-370 mosmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne u 0s6b dorostych oraz dzieci i mtodziezy (w wieku 0—18 lat) w przypadku:

e zespolow pierwotnego niedoboru odpornosci (ang. primary immunodeficiency - PID) z uposledzeniem
wytwarzania przeciwciat (patrz punkt 4.4).

e wtornych niedoboroéw odpornosci (ang. secondary immunodeficiency - SID) u pacjentow z cigzkimi lub
nawracajacymi zakazeniami nieskutecznym leczeniem przeciwdrobnoustrojowym i brakiem
wykrywalnych swoistych przeciwciat (ang. proven specific antibody failure - PSAF)* lub ste¢zenia IgG
surowicy < 4 g/l.

*PSAF = niepowodzenie w uzyskaniu co najmniej 2-krotnego wzrostu miana przeciwciat IgG w odpowiedzi
na szczepionki przeciwko pneumokokom zawierajgce antygeny polisacharydowe i polipeptydowe



Immunomodulacja u 0s6b dorostych oraz dzieci i mtodziezy (w wieku 0—18 lat) w przypadku:

e pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ang. primary immune thrombocytopenia - ITP) u
pacjentdw z wysokim ryzykiem krwawien lub przed leczeniem operacyjnym w celu skorygowania
liczby ptytek krwi.

e zespOtu Guillaina-Barrégo.
choroby Kawasakiego (w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym; patrz punkt 4.2).

o przewlektej zapalnej poliradikuloneuropatii demielinizacyjnej (ang. chronic inflammatory
demyelinating polyradiculoneuropathy - CIDP).

o wieloogniskowej neuropatii ruchowej (ang. multifocal motor neuropathy - MMN).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawka i schemat dawkowania zaleza od wskazan do zastosowania produktu.

Dawka moze wymagac¢ indywidualnych modyfikacji u kazdego pacjenta w zaleznosci od odpowiedzi
klinicznej. Dawka oparta na masie ciata moze wymagac¢ modyfikacji u pacjentéw z niedowaga lub nadwaga.
Ponizsze schematy dawkowania podano jako wytyczne.

LECZENIE SUBSTYTUCYJNE
Leczenie substytucyjne powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu niedoboréw odpornosci.

Leczenie substytucyjne w zespolach pierwotnego niedoboru odpornosci

Dawkowanie powinno pozwoli¢ na uzyskanie minimalnego stezenia IgG (mierzonego przed podaniem
nastepnej infuzji), wynoszacego co najmniej 6 g/l lub mieszczacego si¢ w prawidtowym zakresie dla danej
grupy wiekowej.. Po rozpoczeciu leczenia stan rownowagi (stezenie IgG w stanie ustalonym) uzyskuje si¢
po 3 do 6 miesigcy. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,4-0,8 g/kg jednorazowo, a nastepnie podaje si¢ co
najmniej 0,2 g/kg co 3 do 4 tygodni.

Do osiagnigcia stgzenia minimalnego IgG wynoszacego 6 g/l wymagana jest dawka rzedu 0,2-

0,8 g/kg/miesigc. Odstep pomiedzy dawkami po osiagnieciu stabilnego stanu wynosi 3-4 tygodnie.
Stezenia minimalne IgG nalezy oznacza¢ i ocenia¢ w odniesieniu do czestos$ci wystgpowania zakazen. W
celu zmniejszenia czestosci wystepowania zakazen bakteryjnych konieczne moze by¢ zwickszenie dawki i
dazenie do uzyskania wyzszego stezenia minimalnego.

Wtorne niedobory odpornosci (zgodnie z definicjg w punkcie 4.1)

Zalecana dawka wynosi 0,2-0,4 g/kg co 3 do 4 tygodni.

Stezenia minimalne IgG nalezy oznaczac i ocenia¢ w odniesieniu do czg¢stosci wystgpowania zakazen. W
razie potrzeby nalezy zmodyfikowaé¢ dawke w celu uzyskania optymalnej ochrony przed zakazeniami. U
pacjentow z utrzymujacym si¢ zakazeniem konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki; w okresach wolnych od
zakazen mozna u pacjenta rozwazy¢ obnizenie dawki.

IMMUNOMODULACJA

Pierwotna matoplytkowosé immunologiczna

Istniejg dwa alternatywne schematy leczenia:
o 0,8-1 g/lkg w pierwszym dniu leczenia; dawke t¢ mozna powtorzy¢ jeden raz w ciagu 3 dni
e 0,4 g/kg na dobe przez okres od 2 do 5 dni.

Leczenie mozna powtorzy¢ w przypadku nawrotu.

Zespot Guillaina-Barrégo
0,4 g/kg/dobe przez 5 dni (mozliwe jest powtorzenie dawki w przypadku nawrotu).



Choroba Kawasakiego
Nalezy podac¢ 2 g/kg w postaci pojedynczej dawki. Pacjenci powinni otrzymywaé rownoczesnie kwas
acetylosalicylowy.

Przewlekla zapalna polineuropatia demielinizacyjna
Dawka poczatkowa: 2 g/kg w dawkach podzielonych przez 2 do 5 kolejnych dni
Dawki podtrzymujace: 1 g/kg przez 1 do 2 kolejnych dni co 3 tygodnie.

Efekt leczenia nalezy ocenia¢ po kazdym cyklu; w przypadku braku efektu leczenia po 6 miesigcach leczenie
nalezy przerwac.

Jesli leczenie bedzie skuteczne, decyzja o dlugoterminowym leczeniu b¢dzie podejmowana przez lekarza w
zaleznosci od odpowiedzi pacjenta i odpowiedzi na leczenie podtrzymujace. Konieczne moze by¢
dostosowanie dawkowania i przerw migdzy dawkami do indywidualnego przebiegu choroby.

Wieloogniskowa neuropatia ruchowa
Dawka poczatkowa: 2 g/kg przez 2 do 5 kolejnych dni
Dawka podtrzymujaca: 1 g/kg co 2 do 4 tygodni lub 2 g/kg co 4 do 8 tygodni.

Efekt leczenia nalezy ocenia¢ po kazdym cyklu; w przypadku braku efektu leczenia po 6 miesigcach leczenie
nalezy przerwac.

Jesli leczenie bedzie skuteczne, decyzja o dlugoterminowym leczeniu bedzie podejmowana przez lekarza w
zaleznosci od odpowiedzi pacjenta i odpowiedzi na leczenie podtrzymujace. Konieczne moze by¢
dostosowanie dawkowania i przerw migdzy dawkami do indywidualnego przebiegu choroby.

Zalecenia dotyczace dawkowania podsumowano w ponizszej tabeli:
Wskazanie Dawka
LECZENIE SUBSTYTUCYJNE

Zespoty pierwotnego niedoboru odpornosci

Czestos$¢ iniekeji

Dawka poczatkowa:

0,4-0,8 g/kg
Dawka Co 3-4 tygodnie
podtrzymujaca:
0,2-0,8 g/kg
Wtorne niedobory odporno$ci 0,2-0,4 g/kg Co 3-4 tygodnie
(zgodnie z definicjg w punkcie 4.1)
IMMUNOMODULACJA
Pierwotna matoplytkowos$¢ immunologiczna 0,8-1 g/kg W 1. dniu, mozliwo$¢
jednokrotnego powtdrzenia
dawki w ciagu 3 dni
lub
0,4 g/kg/dzien Przez 2-5 dni
Zespot Guillaina-Barrégo 0,4 g/kg/dzien Przez 5 dni
Choroba Kawasakiego 2 g/kg W 1 dawce w potaczeniu z

kwasem acetylosalicylowym

Przewlekta zapalna poliradikuloneuropatia

Dawka poczatkowa:

W dawkach podzielonych przez

demielinizacyjna 2 g/kg 2-5dni
Dawka Co 3 tygodnie przez 1-2 dni
podtrzymujaca:
1 g/kg

Wieloogniskowa neuropatia ruchowa

Dawka poczatkowa:

2 g/kg

Przez 2-5 kolejnych dni




Dawka Co 2-4 tygodnie

podtrzymujaca:

1 g/kg

lub lub

2 0/kg Co 4-8 tygodni przez 2-5 dni

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy (0-18 lat) nie r6zni si¢ od dawkowania u dorostych, poniewaz dla kazdego
ze wskazan jest ono okres$lane na podstawie masy ciata i dostosowane do odpowiedzi klinicznej w stanach
wymienionych powyze;j.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Brak dowodow wskazujacych na konieczno$¢ dostosowania dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek
Modyfikacja dawki nie jest konieczna, jesli nie jest to klinicznie uzasadnione, patrz punkt 4.4.

Pacjenci w podesztym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna, jesli nie jest to klinicznie uzasadnione, patrz punkt 4.4.

Sposéb podawania
Do stosowania dozylnego.

Normalng immunoglobuling ludzka nalezy podawaé we wlewie dozylnym z poczatkowa szybkoscia
wynoszacag 0,5 ml/kg/h przez 20 minut. U pacjentdow, u ktorych lek stosowany jest po raz pierwszy, w
przypadku dobrej tolerancji leku szybko$¢ podawania mozna stopniowo zwigkszy¢ do 1,0 ml/kg/h przez

20 minut, a nastepnie do maksymalnie 3,0 ml/kg/h. U pacjentow dorostych, ktorzy otrzymujg produkt
leczniczy Optiglobin w regularnych odstgpach czasu i dobrze go tolerujg szybkos¢ wlewu w przypadku
powtarzania wlewow mozna rozpocza¢ od ostatniej dobrze tolerowanej szybkosci infuzji lub mniejsze;j. Jesli
wlew jest dobrze tolerowany, szybko$¢ podawania mozna stopniowo zwigksza¢ w przypadku pacjentow
regularnie stosujgcych Optiglobin o 1 ml/kg/h co 20 minut do maksymalnie 7,0 ml/kg/h. Patrz punkt 4.4. W
przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy obnizy¢ szybkos$¢ wlewu dozylnego lub przerwaé
wlew.

Do podawania duzych ilosci produktu leczniczego Optiglobin mozna uzy¢ pojedynczego pojemnika z
kopolimeru etylenu i octanu winylu. Patrz punkt 6.6.

Przed podaniem produktu i podczas jego podawania moze by¢ konieczne monitorowanie bilansu ptynow,
stezenia glukozy we krwi i elektrolitow w surowicy (patrz punkty 4.4, 4.5, 4.6 1 4.8).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna (ludzkie immunoglobuliny) lub na ktoragkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punktach 4.4, 4.8 i 6.1. Substancja pomocnicza, glukoza, pochodzi z kukurydzy.

Pacjenci z selektywnym niedoborem IgA, u ktorych doszto do rozwoju przeciwcial przeciwko IgA,
poniewaz podanie produktu zawierajacego IgA moze spowodowaé wystapienie reakcji anafilaktyczne;j.

Roztwor jest przeciwwskazany w przypadku niewyroéwnanej cukrzycy, innych znanych nietolerancji glukozy
(takich jak stres metaboliczny), $piaczki hiperosmolarnej, hiperglikemii i hiperlaktatemii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy zawiera w jednym mililitrze okoto 50 mg glukozy, ktora jest substancja pomocniczg.
Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku cukrzycy utajonej (gdzie moze pojawié si¢ przejsciowa glikozuria), w



przypadku cukrzycy oraz u pacjentdow stosujacych diete o niskiej zawartosci cukru. Informacje dotyczace
ostrej niewydolnos$ci nerek znajduja si¢ ponizej.

Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisac¢ nazwe
i numer serii podawanego produktu.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Potencjalnych powiktan mozna czesto unikna¢, upewniajgc sie, ze pacjenci:

e nie wykazujg nadwrazliwosci na normalng immunoglobuling ludzka poprzez poczatkowe powolne
wstrzykniecie produktu leczniczego (0,01 ml/kg/min);

e W czasie trwania wlewu sg starannie monitorowani pod katem wszelkich objawow niepozadanych.
Szczegolnie pacjenci nie leczeni wezesniej normalng immunoglobuling ludzka, pacjenci przestawiani z
alternatywnego produktu zawierajacego IVIg oraz pacjenci, u ktérych od poprzedniego wlewu uptynat
dtugi okres, powinni by¢ monitorowani w szpitalu podczas podawania pierwszego wlewu i w pierwszej
godzinie po jego pierwszym podaniu w celu wykrycia objawow mozliwych dziatan niepozgdanych.
Wszystkich pozostatych pacjentéw nalezy obserwowaé przez co najmniej 20 minut po podaniu leku.

U wszystkich pacjentdw podanie IVIg wymaga:

e odpowiedniego nawodnienia przed rozpoczeciem wlewu [VIg;

e monitorowania objetosci wydalanego moczu,

e monitorowania st¢zenia kreatyniny w SUrowicy;

¢ unikania rownoczesnego stosowania diuretykow petlowych (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy obnizy¢ szybko$¢ wlewu dozylnego lub przerwac
wlew. Wymagane leczenie zalezy od charakteru i nasilenia dziatan niepozadanych.

Reakcja na wlew

Niektore dziatania niepozadane (np. bdl gtowy, nagle zaczerwienienie twarzy, dreszcze, bole migsni,
swiszczacy oddech, tachykardia, bol dolnej czesci plecow, nudnosci i niedocis$nienie tgtnicze) mogg byé
zwigzane z szybkoscig wlewu. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej szybkosci wlewu podanej w punkcie 4.2.
Pacjenci musza by¢ $cisle monitorowani i uwaznie obserwowani pod katem jakichkolwiek objawow przez
caly czas trwania wlewu.

Dziatania niepozadane moga wystepowac czgsciej:

e U pacjentéw otrzymujgcych normalng immunoglobuling ludzkg po raz pierwszy albo, w rzadkich
przypadkach, po zmianie produktu leczniczego normalnej immunoglobulinyludzkiej lub po dtuzsze;j
przerwie od czasu ostatniego wlewu leku;

e upacjentow z nieleczonym zakazeniem lub wspotistniejgcym przewlekltym stanem zapalnym.

Nadwrazliwos¢
Reakcje nadwrazliwos$ci na substancje czynng (immunoglobuling ludzkg) lub na ktérgkolwiek substancije
pomocniczg (np. glukoze) sa rzadkie.
Reakcja anafilaktyczna moze rozwing¢ si¢ u pacjentow
e zniewykrywalnymi poziomami IgA, u ktoérych wystepuja przeciwciala anty-1gA,
e uktorych stwierdzono tolerancje¢ wczesniejszego leczenia normalnymi immunoglobulinami
ludzkimi.

W przypadku wstrzasu nalezy wdrozy¢ postgpowanie zgodne ze standardami medycznymi dotyczacymi
leczenia wstrzasu.

Zaleca si¢ wykonanie testu na obecno$¢ przeciwcial przeciwko IgA u pacjentdow z wcezesniejszymi reakcjami
nadwrazliwosci.



Reakcje zakrzepowo-zatorowe

Istniejg kliniczne dowody potwierdzajace zwiazek pomi¢dzy podawaniem IVIg i epizodami zakrzepowo-
zatorowymi, takimi jak zawal mig$nia sercowego, incydent naczyniowo-mozgowy (w tym udar), zatorowos¢
ptucna i zakrzepica zyt glebokich; przypuszcza sig, ze ich wystgpowanie jest zwigzane ze wzglednym
wzrostem lepkosci krwi po podaniu duzej ilosci immunoglobulin u pacjentow z grup ryzyka. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy przepisywaniu i stosowaniu IVIg u pacjentéw otytych oraz u pacjentéw z
istniejacymi czynnikami ryzyka epizodow zakrzepowych (takimi jak podeszly wiek, nadci$nienie tetnicze,
cukrzyca, schorzenia naczyniowe badz epizody zakrzepowe stwierdzone w wywiadzie, nabyte lub wrodzone
zaburzenia zwigzane z nadkrzepliwoscia, dlugotrwate okresy unieruchomienia, cigzka hipowolemia oraz
choroby zwickszajace lepkos¢ krwi).

U pacjentéw zagrozonych niepozadanymi reakcjami zakrzepowo-zatorowymi produkty IVIg powinny by¢
podawane we wlewach o minimalnej szybko$ci i w najnizszej mozliwej dawce.

Ostra niewydolnos$¢ nerek

U pacjentow otrzymujacych leczenie produktami [VIg zglaszano przypadki ostrej niewydolnos$ci nerek. W
wigkszos$ci przypadkow zidentyfikowano czynniki ryzyka, takie jak istniejaca wczesniej niewydolnosé
nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga, rownoczesne stosowanie nefrotoksycznych produktow leczniczych
lub wiek powyzej 65 lat.

Przed wlewem dozylnym IVIg, a nastepnie w odpowiednich odstgpach czasu, nalezy dokonac oceny
parametréw nerkowych, szczegolnie u pacjentow, u ktorych stwierdzono potencjalnie zwiekszone ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek. U pacjentow zagrozonych ostra niewydolnoscig nerek produkty
IVIg powinny by¢ podawane we wlewach o minimalnej szybkosci i w najnizszej mozliwej dawce. W
przypadku uposledzenia czynnosci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie terapii produktem IVIg.

O ile doniesienia dotyczace dysfunkcji i ostrej niewydolno$ci nerek byty zwiazane z zastosowaniem wielu
dopuszczonych do obrotu produktow IVIg zawierajacych rozne substancje pomocnicze, takie jak sacharoza,
glukoza i maltoza, to produkty lecznicze zawierajace sacharoze jako stabilizator miaty nieproporcjonalnie
duzy udziat w og6lnej liczbie takich przypadkéw. U pacjentdw zagrozonych rozwojem niewydolnosci nerek
mozna rozwazy¢ stosowanie produktéw IVIg, ktére nie zawierajg tych substancji pomocniczych. Produkt
leczniczy Optiglobin zawiera glukoze (patrz substancje pomocnicze powyzej). Produkt leczniczy Optiglobin
nie zawiera sacharozy ani maltozy.

Hiponatremia

W zaleznosci od podstawowych warunkow klinicznych pacjenta i jego zdolno$ci do metabolizowania
glukozy dozylne podawanie glukozy moze powodowac zaburzenia elektrolitowe, a co najistotniejsze:
hiponatremi¢ hipo- lub hipersmotyczng.

Szczegolnie narazeni na ostrg hiponatremi¢ sg pacjenci, u ktorych dochodzi do nieosmotycznego uwalniania
wazopresyny (np. w przypadku ostrych schorzen, bolu, stresu pooperacyjnego, zakazen, oparzen, chorob
osrodkowego uktadu nerwowego), pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy
agonistow wazopresyny i inne leki, ktore moga obnizy¢ stezenie sodu w surowicy (patrz punkt 4.5).

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do ostrego obrzeku mézgu i zagrazajacego zyciu, potencjalnie
nieodwracalnego, uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci z obnizong rezerwa wewnatrzczaszkowsa (np. z
zapaleniem opon mézgowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym i sttuczeniem mozgu) sg szczeg6lnie
narazeni na zagrazajacy zyciu obrzek mozgu z powodu hiponatremii. Szybkie skorygowanie hiponatremii
hipoosmotycznej jest potencjalnie niebezpieczna (ryzyko powaznych powiktan neurologicznych).

Hiperglikemia

Podawanie roztworéw zawierajacych glukoze moze powodowac¢ hiperglikemie i (lub) zespot
hiperosmolarny.



Nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace kwestie:

» w przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy dostosowaé szybko$¢ wlewu i (lub) poda¢ insuling.

* W razie koniecznosci nalezy uzupetnia¢ potas drogg pozajelitows.

Roztwory dozylne zawierajace 5% glukozy nalezy podawac ostroznie pacjentom z zaburzeniami tolerancji
glukozy (takimi jak w cukrzycy, niewydolnosci nerek lub w sepsie, urazie czy wstrzasie), z cigzkim
niedozywieniem, niedoborem tiaminy, np. u pacjentdw z przewlekla choroba alkoholowa (ryzyko ciezkiej
kwasicy mleczanowej z powodu uposledzenia oksydacyjnego metabolizmu pirogronianu), z udarem
niedokrwiennym lub cig¢zkim uszkodzeniem mo6zgu w wyniku urazu.

Kwestie zwigzane z glikemiq u dzieci

NoworodkKi - szczegolnie urodzone przed terminem oraz z matg urodzeniowa masg ciala - sg bardziej
narazone na zwickszone ryzyko wystapienia hipoglikemii lub hiperglikemii i dlatego nalezy je szczegdlnie
monitorowac podczas leczenia roztworami dozylnymi zawierajacymi glukoze, aby zapewni¢ odpowiednia
kontrole glikemii oraz unikng¢ mozliwych dtugotrwatych dzialan niepozadanych.

Zespo! aseptycznego zapalenia opon mbzgowo-rdzeniowych(ang aseptic meningitis syndrome - AMS)

W zwigzku z terapia IVIg zglaszano zesp6t aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. Zespot ten
zazwyczaj rozpoczyna si¢ w ciggu kilku godzin do 2 dni po leczeniu produktem IVIg. Badania pltynu
moézgowo-rdzeniowego wykazujg czesto wynik dodatni, z pleocytoza do kilku tysiecy komoérek na mm?®,
gtéwnie linii granulocytarnej, i podwyzszonym stezeniem biatka, do kilkuset mg/dl.

AMS moze wystepowac czesciej w przypadku stosowania wysokich dawek IVIg (2 g/kg).

Pacjenci, u ktérych wystepuja takie objawy przedmiotowe i podmiotowe, powinni zosta¢ poddani
doktadnemu badaniu neurologicznemu, w tym badaniom ptynu mézgowo-rdzeniowego, w celu wykluczenia
innych przyczyn zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych.

Przerwanie leczenia [VIg powodowato remisj¢ AMS w ciggu kilku dni bez Zzadnych nastepstw.

Niedokrwisto$¢ hemolityczna

Produkty IVIg moga zawiera¢ przeciwciata grupowe krwi, ktore moga dziata¢ jak hemolizyny i indukowac
w warunkach in vivo powlekanie krwinek czerwonych immunoglobulinami, powodujac dodatnia
bezposrednia reakcje antyglobulinows (test Coombsa) i — rzadko — hemolize. W wyniku terapii IVIg moze
rozwing¢ si¢ niedokrwisto$¢ hemolityczna spowodowana zwigkszong sekwestracja erytrocytow (ang. red
blood cells - RBC). Biorcow IVIg nalezy monitorowaé pod katem objawow przedmiotowych i
podmiotowych hemolizy (patrz punkt 4.8).

Neutropenia/leukopenia

Po leczeniu produktami IVIg zglaszano przemijajace obnizenie liczby neutrofilow i (lub) epizody
neutropenii, czasami cigzkiej. Wystepujg one zwykle w ciagu kilku godzin lub dni po podaniu produktow
IVIg i ustgpuja samoistnie w ciagu 7 do 14 dni.

Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (ang. transfusion-related acute lung injury - TRALI)

U pacjentow otrzymujacych produkty lecznicze [VIg zgtaszano ostry niekardiogenny obrzek ptuc (ostre
poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc - TRALI). TRALI charakteryzuje si¢ wystegpowaniem ci¢zkiego
niedotlenienia, dusznosci, przys$pieszonego oddechu, sinicy, gorgczki i obnizonego cisnienia t¢tniczego.
Objawy TRALI zwykle rozwijaja si¢ podczas przetoczenia lub w ciggu 6 godzin od przetoczenia, czgsto w
ciggu 1-2 godzin. W zwigzku z tym nalezy monitorowac¢ biorcow IVIg i natychmiast przerwa¢ wlew [VIg w
przypadku wystapienia plucnych dziatan niepozadanych. TRALI to stan potencjalnie zagrazajacy zyciu,
wymagajacy natychmiastowego leczenia w oddziale intensywnej opieki medyczne;.

Interakcje z testami serologicznymi
Przemijajacy wzrost ste¢zen réznorodnych biernie przeniesionych przeciwcial we krwi po podaniu
immunoglobulin moze skutkowac fatszywie dodatnimi wynikami testow serologicznych.




Bierna transmisja przeciwciat przeciwko antygenom erytrocytow, np. antygenom A, B, D, moze zakloca¢
wyniki niektérych testow serologicznych w kierunku przeciwcial reagujacych z erytrocytami, na przyktad
bezposredniego testu antyglobulinowego (ang. direct antiglobulin test - DAT, bezposredni test Coombsa).

Czynniki zakazne

Standardowe dzialania w celu zapobiegania zakazeniom wynikajacym ze stosowania produktéw leczniczych
przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmujg selekcje dawcow, badania przesiewowe
indywidualnych donacji krwi i catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia oraz stosowanie
skutecznych metod unieczynniania/usuwania wirusGw W procesie wytwarzania. Pomimo tego, w przypadku
podawania lekow przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to rowniez wirusow oraz innych patogenow
dotychczas nieznanych lub pojawiajacych si¢ od niedawna.

Podejmowane $rodki sag uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirusy zapalenia watroby typu B (HBV) i C (HCV), a takze wirusow
bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV) i parwowirus B19.

Z dotychczasowego doswiadczenia klinicznego wynika, ze produkty immunoglobulin nie przenosza wirusa
zapalenia watroby typu A ani parwowirusa B19.

Przyjmuje sie, ze obecno$¢ przeciwcial odgrywa istotng rolg zabezpieczajaca przed zakazeniami
wirusowymi.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w przypadku kazdego podania pacjentowi produktu leczniczego Optiglobin
odnotowa¢ nazwe i numer serii produktu leczniczego, aby moc powiazac pacjenta z dang serig produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zywe atenuowane szczepionki przeciwwirusowe

Podanie immunoglobulin moze zmniejszaé¢ skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe atenuowane
wirusy, takie jak wirusy odry, roézyczki, $winki i ospy wietrznej, przez okres od co najmniej 6 tygodni do

3 miesiecy. Po podaniu niniejszego produktu leczniczego powinien uptyna¢ okres 3 miesiecy przed
podaniem szczepionki z zywymi atenuowanymi wirusami. W przypadku szczepionki przeciwko odrze
wspomniane obnizenie jej skuteczno$ci moze utrzymywac si¢ do 1 roku. Zatem u pacjentdéw otrzymujacych
szczepionke przeciwko odrze powinno si¢ sprawdzac¢ poziom przeciwciat.

Leki, ktore moga zwigkszaé ryzyko wystapienia hiponatremii

Leki, ktore moga powodowac obnizenie stezenia sodu w surowicy, moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
nabytej hiponatremii w wyniku podawania ptynow dozylnych zbilansowanych niecodpowiednio do potrzeb
pacjenta pod wzgledem objetosci ptynu i zawartosci sodu (patrz punkty 4.4, 4.6 1 4.8). Dotyczy to lekow,
ktore nasilaja efekt wazopresyjny, takich jak chlorpropamid, klofibrat, karbamazepina, winkrystyna,
selektywne inhibitory wychwytu serotoniny, 3,4-metylenodioksy-N-metamfetamina, ifosfamid, leki
przeciwpsychotyczne, leki narkotyczne, NLPZ, cyklofosfamid, desmopresyna, oksytocyna, wazopresyna i
terlipresyna. Inne produkty lecznicze zwigkszajace ryzyko wystapienia hiponatremii obejmujg roéwniez leki
diuretyczne i przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.

Diuretyki petlowe
Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania diuretykoéw petlowych.

Dzieci i mtodziez
Wymienione interakcje dotycza zarowno 0sob dorostych, jak i dzieci.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



Ptodnosé
Doswiadczenie kliniczne z immunoglobulinami sugeruje, ze nie nalezy oczekiwac ich szkodliwego wplywu
na ptodnos¢.

Ciaza
Nie prowadzono do tej pory badan klinicznych z grupg kontrolna oceniajacych bezpieczenstwo stosowania

produktu leczniczego w czasie cigzy, dlatego tez nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania leku
u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Wykazano, ze produkty IVIg przechodzg przez tozysko, co nasila si¢
podczas trzeciego trymestru. Doswiadczenie Kliniczne ze stosowaniem immunoglobulin nie wskazuje na
wystepowanie dziatan szkodliwych dla przebiegu ciazy lub dla ptodu czy noworodka.

W przypadku podawania produktu leczniczego Optiglobin ci¢zarnym kobietom w czasie porodu, szczeg6lnie
w przypadku skojarzenia z oksytocyna, moze wystapi¢ zwickszone ryzyko wystapienia hiponatremii (patrz:
punkty 4.4, 4.5 4.8).

Karmienie piersia
Immunoglobuliny przenikaja do mleka ludzkiego. Nie przewiduje si¢ negatywnych skutkow dla
noworodkoéw/niemowlat karmionych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Optiglobin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. Niektore dziatania niepozadane produktu leczniczego Optiglobin moga ogranicza¢ zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen mechanicznych. Pacjenci, u ktérych podczas leczenia wystapia
reakcje niepozadane powinni poczekaé do ich ustagpienia przed rozpoczgciem jazdy lub obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Dziatania niepozadane wywotane przez normalne ludzkie immunoglobuliny (wedtug malejacej czestosci
wystepowania) obejmujg (patrz rowniez punkt 4.4):
e dreszcze, bole glowy, zawroty glowy, gorgczke, wymioty, reakcje uczuleniowe, nudnosci, bole
stawow, niskie ci$nienie tetnicze i bole dolnej czgséci plecéw 0 nasileniu umiarkowanym;
e odwracalne reakcje hemolityczne, szczeg6lnie u pacjentow z grupami krwi A, B i AB oraz (rzadko)
anemi¢ hemolityczng wymagajaca przetoczenia krwi;
e (rzadko) nagly spadek ci$nienia tetniczego i, w odosobnionych przypadkach, wstrzas anafilaktyczny,
nawet jesli u pacjenta nie wykazano nadwrazliwosci po poprzednim podaniu leku;
e (rzadko) przejsciowe reakcje skorne (w tym toczen rumieniowaty skorny — czesto$é nieznana);
o (bardzo rzadko) reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawat migénia sercowego, udar mozgu,
zatorowo$¢ plucna, zakrzepica zyt gtebokich;
o przypadki odwracalnego aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych;
przypadki podwyzszonego stezenia kreatyniny w surowicy i/lub ostrej niewydolno$ci nerek;
e przypadki ostrego poprzetoczeniowego uszkodzenia ptuc (TRALI).

Wilew ptynéw dozylnych zawierajacych glukoze moze spowodowac hiponatremi¢ i encefalopatig
hiponatremiczng (patrz punkt 4.4). Czgsto$¢ wystepowania hiponatremii i encefalopatii hiponatremicznej
jest nieznana.

Badania kliniczne

W badaniu oceniajacym produkt leczniczy Optiglobin, 50 mg/ml u pacjentdéw z pierwotnym niedoborem
odpornosci u jednego z pacjentow z hipogamaglobulinemig wystapita reakcja uczuleniowa (wysypka)
podobna do wczesniejszej reakcji uczuleniowej, ktora wystapita podczas stosowania innego preparatu 1VIg
w przesztosci. Ogotem w badaniu PID zgtoszono 84 dziatan niepozadanych, z czego 43 (51,1%) miato
zwiazek z zastosowaniem produktu leczniczego Optiglobin, 50 mg/ml. Wigkszos¢ tych zdarzen uznano za
fagodne.




W badaniu dotyczacym pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej zgtoszono w sumie 31 dziatan
niepozadanychu 12 pacjentow, z ktorych 16 (51,6%), zgtoszonych przez 9 pacjentow, mogto mie¢ zwigzek z
produktem leczniczym Optiglobin, 50 mg/ml. W sumie jedno lub wigcej dziatan niepozadanych, 0 nasileniu
tagodnym do umiarkowanego, zwigzanych z podaniem produktu leczniczego Optiglobin, miato miejsce
podczas 10/61 wlewow (16%). U wszystkich pacjentow obserwowano obnizenie stezenia hemoglobiny, przy

jednoczesnych stabilnych parametrach czynnosci watroby i stezen haptoglobiny. Uznano, ze przypadki te
prawdopodobnie majg zwigzek ze zjawiskiem hemodylucji, nie sg za$ spowodowane hemolizg w wyniku
wlewu produktu leczniczego Optiglobin.

W badaniu klinicznym z uzyciem produktu Optiglobin leczniczego 100 mg/ml u pacjentow cierpigcych na
PID stwierdzono 33 dziatan niepozadanych, ktore wystapity w trakcie badanego leczenia (treatment-
emergent) u 16 pacjentow (69,6%). Migdzy dwoma zastosowanymi schematami leczenia — Optiglobin,

50 mg/ml w pierwszym okresie i Optiglobin 100 mg/ml w okresach 2—-5 — nie stwierdzono istotnych roéznic
czestosci wystepowania dziatan niepozadanych, w odniesieniu poszczegdlnych klas uktadow narzadéw (ang.
system organ class - SOC) stownika MedDRA. Badacz uznat, ze w przypadku trzech z 33 dziatan
niepozadanych mozliwy byt zwigzek zdarzenia z leczeniem produktem leczniczym Optiglobin w dawce
100 mg/ml. Te dzialania niepozadane to trzy przypadki leukopenii (< 4,0%10%1) po wlewie produktu
leczniczego Optiglobin w dawce 100 mg/ml u dwoch pacjentow. Zgtoszone przypadki leukopenii miaty
tagodne nasilenie, bez objawow klinicznych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsza tabela jest zgodna z klasyfikacja uktadéw narzadéow (SOC i preferowany termin stownika
MedDRA). Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych oceniono zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo czgsto > 1/10), czesto (> 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000,
< 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢é okreslona na podstawie dostepnych

danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czestos¢é wystepowania dzialan niepozadanych (ang. adverse reactions - ADR) w oparciu o dane

uzyskane po wprowadzeniu produktu leczniczego Optiglobin do obrotu.
MedDRA Dzialanie niepozadane Czestos¢ Czestos¢
Klasyfikacja ukladow i wystepowania | wystepowania
narzadow (SOC) wg w w przeliczeniu
stownika MedDRA przeliczeniu na wlew
na pacjenta
Zaburzenia krwi i uktadu Leukopenia, neutropenia Niezbyt czgsto | Rzadko
chlonnego
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwo$ci* Czegsto Niezbyt czgsto
immunologicznego
Zaburzenia uktadu Migrena Niezbyt czgsto | Rzadko
nerwowego Bol glowy Czesto Niezbyt czesto
Zawroty glowy Niezbyt czgsto | Rzadko
Zaburzenia serca Kofatanie serca, tachykardia Niezbyt czesto | Rzadko
Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie tetnicze, niedoci$nienie Niezbyt czesto | Rzadko
tetnicze
Zaburzenia uktadu Dusznos$¢ Niezbyt czgsto | Rzadko
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka Niezbyt czgsto | Rzadko
Nudnosci Czesto Niezbyt czesto
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W miejscu podania

dreszcze, goraczka, zespot
grypopodobny)

MedDRA Dzialanie niepozadane Czestosé Czestos¢é
Klasyfikacja ukladow i wystepowania | wystepowania
narzadow (SOC) wg w w przeliczeniu
stownika MedDRA przeliczeniu na wlew
na pacjenta

Zaburzenia skory i tkanki Zaburzenia skorne (wysypka, rumien, Czesto Niezbyt czesto
podskodrnej pokrzywka, $wiad, pecherze,

zhuszczanie)

Nadmierna potliwos¢ Niezbyt czgsto | Rzadko
Zaburzenia mi¢§niowo- Boéle plecow, bole szyi, bole miesni Czesto Niezbyt czesto
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia ogodlne i stany | Zte samopoczucie (uczucie zmeczenia, | Czesto Niezbyt czesto

“Potencjalne objawy u pacjentow z alergiag na substancje czynne i (lub) substancje pomocnicze, patrz sekcja

4.4,

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikow zakaznych znajduja si¢ w sekcji 4.4.

Dzieci i mtodziez

Czgstose, rodzaj i ciezkos$¢ dziatan niepozadanych u dzieci sg takie same jak u 0sob dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do przecigzenia organizmu ptynami i nadmiernej lepkosci krwi, zwlaszcza
u pacjentow z grup ryzyka, w tym pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci
serca lub nerek (patrz punkt 4.4). W przypadku podejrzenia przedawkowania, leczenie produktem Optiglobin

nalezy natychmiast przerwac.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny: normalne immunoglobuliny
ludzkie do podawania donaczyniowego, kod ATC: JO6BA02

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gtdéwnie immunoglobuling G (IgG) o szerokim spektrum
przeciwciat przeciwko czynnikom zakaznym.
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Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przeciwciata IgG obecne w normalnej populacji. Przygotowuje
si¢ ja zwykle z puli osocza, w ktorej sktad wchodzi nie mniej niz 1000 donacji. Charakteryzuje si¢ ona
rozktadem podklas immunoglobulin G $cisle proporcjonalnym do wystepujacego w naturalnym osoczu
ludzkim. Odpowiednie dawki tego produktu leczniczego moga przywrdcic patologicznie niskie st¢zenie
immunoglobulin G do prawidtowego zakresu.

Mechanizm dziatania w wskazaniach innych niz terapia zastepcza nie jest w petni wyjasniony.

Badania kliniczne

W celu oceny bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Optiglobin, 50 mg/ml,
przeprowadzono dwa prospektywne wieloosrodkowe badania bez grupy kontrolnej. W sumie w ramach
badan klinicznych kontakt z produktem miato 42 pacjentdéw, ktorzy otrzymali tacznie 888 wlewow.

Badanie z udziatem pacjentéw cierpigcych na pierwotny niedobor odpornosci sktadato si¢ z dwoch czgsci. W
czesci pierwszej (obserwacja krotkotrwata/czesé A) 18 pacjentdw zostato zakwalifikowanych do leczenia 6-
miesigcznego. Pacjenci otrzymywali dawki w zakresie od 150 do 400 mg/kg masy ciata co 2 do 5 tygodni.
Ta cze$¢ badania zostata ukonczona przez wszystkich 18 pacjentow (158 wlewdw). Nastepnie pacjentow
poproszono o udziat w czgsci B badania, polegajacej na dtugofalowej obserwacji skutecznosci i
bezpieczenstwa tego samego schematu dawkowania do czasu otrzymania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Optiglobin (po 3 latach od rozpoczecia czesci B). Badanie ukonczyto
czternascioro (14) z 17 pacjentow (podano 669 wlewow).

W badaniu dotyczacym pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej wzieto udziat 24 pacjentow, z
ktorych 8 otrzymato lek w dawce 1 g/kg przez 1 dzien, 9 pacjentow — 1 g/kg przez 2 kolejne dni, a

7 pacjentow — 400 mg/kg przez 5 kolejnych dni. Pacjentoéw obserwowano przez okres 14 dni. Dwadziescioro
troje (23) z 24 pacjentow ukonczyto badanie zgodnie z protokotem.

W przypadku produktu leczniczego Optiglobin o stezeniu 100 mg/ml przeprowadzono jedno
wieloosrodkowe prospektywne badanie kliniczne bez grupy kontrolnej. Celem badania byto wykazanie
biorownowaznosci produktéw leczniczych Optiglobin, 50 mg/ml i Optiglobin 100 mg/ml. Dwadzie$cioro
troje pacjentow z zespotami pierwotnego niedoboru odpornosci, u ktorych uzyskano stabilizacjg po
zastosowaniu leczenia produktem leczniczym Optiglobin, 50 mg/ml, otrzymato jeden wlew produktu
leczniczego Optiglobin, 50 mg/ml wedtug dotychczasowego schematu leczenia, a nastgpnie cztery wlewy
produktu leczniczego Optiglobin 100 mg/ml w tych samych odstgpach pomigdzy kolejnymi dawkami i w
takich samych dawkach (w gramach), jak podczas leczenia regularnego. Wyniki tego badania wykazaty, ze
produkty sg bioréwnowazne.

Dzieci i mtodziez
Nie ma zadnych teoretycznych ani obserwowanych roznic w dziataniu immunoglobulin u dzieci w
porownaniu z osobami dorostymi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Normalna ludzka immunoglobulina jest natychmiast i catkowicie biodostgpna w krazeniu biorcy po podaniu
dozylnym. Ulega ona wzglednie szybkiej dystrybucji pomigdzy osoczem a ptynem zewnatrzkomérkowym;
po uptywie okoto 3 do 5 dni ustala si¢ stan rownowagi pomiedzy przedziatami: wewnatrz- i
zewnatrznaczyniowym.

Okres pottrwania ludzkiej immunoglobuliny normalnej wynosi okoto 31 dni. Okres pottrwania moze by¢
rozny u roznych pacjentow, zwlaszcza w przypadku pierwotnego niedoboru odpornosci.

IgG 1 kompleksy IgG sg rozktadane w komorkach uktadu siateczkowo-$rodbtonkowego.

Profil farmakokinetyczny produktu leczniczego Optiglobin po wykonaniu wlewu jest poréwnywalny dla
stezen 50 mg/ml i 100 mg/ml, przy tej samej szybkosci wlewu (ml/kg/h).
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa normalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu, dlatego tez konwencjonalne badania
przedkliniczne toksycznoS$ci u zwierzat nie sa wykonalne z powodu przecigzenia krazenia w badaniach ostrej
toksycznosci i indukcji przeciwcial w badaniach dawek powtarzanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W zwigzku z tym, ze nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci tego produkt leczniczego nie mozna
podawac jednocze$nie z, przed lub po podaniu krwi przy uzyciu tego samego zestawu do infuzji, ani mieszac
z innymi produktami leczniczymi ani z innymi produktami IVIg.

6.3 OKkres waznosci
3 lata.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ uzyty natychmiast po przektuciu gumowego
korka. Jezeli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za okres i warunki przechowywania produktu w
trakcie przygotowywania do podania odpowiada uzytkownik, przy czym zazwyczaj okres ten nie powinien
przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 °C do 8 °C, chyba ze przektucie korka nastgpito w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazaé. Przechowywac¢ fiolkg¢ w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiatlem.

W okresie waznosci produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze do 25 °C lub nizszej przez okres do
6 miesigcy, bez mozliwosci ponownego umieszczania w lodéwce. Produkt niewykorzystany w tym okresie
nalezy wyrzuci¢. Na opakowaniu nalezy zapisa¢ datg rozpoczecia przechowywania leku w temperaturze
pokojowej.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10 ml (1 g) roztworu w fiolce (szkto typu II) z korkiem bromobutylowym i kapslem
25 ml (2,5 g) roztworu w fiolce (szkto typu II) z korkiem bromobutylowym i kapslem
50 ml (5 g) roztworu w fiolce (szkto typu II) z korkiem bromobutylowym i kapslem
100 ml (10 g) roztworu w fiolce (szkto typu IT) z korkiem bromobutylowym i kapslem
200 ml (20 g) roztworu w fiolce (szkto typu II) z korkiem bromobutylowym i kapslem
300 ml (30 g) roztworu w fiolce (szkto typu II) z korkiem bromobutylowym i kapslem
Opakowanie po 1 fiolce - odnosi si¢ do wszystkich powyzszych wielkosci opakowan

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciala. Roztwor
powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozotty do rozowego. Nie nalezy stosowac
roztwordw metnych lub zawierajacych osady.

W przypadku pacjentdéw otrzymujacych duze ilosci produktu leczniczego Optiglobin mozna réwniez
przenie$¢ zawarto$¢ kilku fiolek do pojedynczego pojemnika z kopolimeru etylenu i octanu winylu (Clintec®
EVA — pojemnik do zywienia pozajelitowego, Baxter, CE0123). Pojemniki te moga by¢ napetniane
produktem leczniczym Optiglobin o obj¢tosci wynoszacej co najmniej 20%, ale nie przekraczajacej 80%
catkowitej pojemnosci pojemnika (dotyczy pojemnikow o pojemnosci 500 ml i 1 1). Na kazdym etapie
przygotowania leku nalezy stosowaé technike aseptyczng. Ze wzgledéw mikrobiologicznych nalezy
rozpocza¢ wlew jak najszybciej po przeniesieniu produktu leczniczego Optiglobin do pojemnika EVA, ale
nie p6zniej niz 3 godziny po jego przeniesieniu.

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

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.

Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam
Holandia

8. <NUMER POZWOLENIA><NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26100

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/11/2020
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03/10/2021

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2022
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