Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GAMMA anty-D 50, 50 mikrograméw/ml
Roztwor do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek GAMMA anty-D 50 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku GAMMA anty-D 50
Jak stosowac lek GAMMA anty-D 50

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek GAMMA anty-D 50

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek GAMMA anty-D 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

GAMMA anty-D 50 jest roztworem immunoglobulin ludzkich klasy G zawierajacym 50 mikrograméw
(250 j.m.) przeciwciat anty-D.

Podanie zabezpiecza przed wytworzeniem w ustroju kobiety przeciwciat anty-D (anty-Rh), w przypadku,
gdy do krwioobiegu kobiety dostato si¢ okoto 2,5 ml Rh+ (dodatnich) krwinek.

Obecno$¢ przeciwciat anty-D w przypadku cigzy Rh+ moze by¢ czynnikiem zagrazajacym zdrowiu
dziecka.

Lek podaje si¢ po poronieniu samoistnym, po przerwaniu cigzy lub po usuni¢ciu cigzy pozamaciczne;j

w przypadku gdy kobieta jest Rh— (ujemna) i bez przeciwciat anty-D w surowicy.

Do podawania po porodzie, podczas cigzy oraz po usuni¢ciu ptodu powyzej 12 tygodnia cigzy,
W zagrazajagcym porodzie niewczesnym lub przedwczesnym, po amniopunkcji diagnostycznej powyzej
12 tygodnia cigzy przeznaczony jest lek GAMMA anty-D 150.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku GAMMA anty-D 50

Kiedy nie stosowa¢ GAMMA anty-D 50:

Przed podaniem leku nalezy wykona¢ nastgpujace badania serologiczne:
- okreslenie grupy ABO i Rh u kobiety,

- okreslenie obecnosci przeciwciat anty-D w surowicy kobiety.

Lekarz powinien zapytac, a kobieta udzieli¢ pelnych informacji dotyczacych:

— przebytych reakcji alergicznych na ludzka immunoglobuling oraz na wszelkie inne substancje jak:
pokarmy, konserwanty i inne,

— powaznych przebytych chorob, zwlaszcza zaburzen uktadu odpornosciowego.

— Leku nie wolno podawa¢ dozylnie.

— Nie wolno podawa¢ noworodkom.

— Nie wolno podawa¢ kobietom Rh+ (dodatnim) (D+).

— Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania GAMMA anty-D 50 nalezy omowic to z lekarzem.



Nadwrazliwos$é

Prawdziwe reakcje nadwrazliwo$ci wystepuja rzadko, ale moga pojawic sie odpowiedzi typu
alergicznego na podanie immunoglobuliny anty-D.

Pacjent powinien by¢ obserwowany co najmniej 20 minut po podaniu.

GAMMA anty-D 50 zawiera niewielkie ilosci IgA. Pomimo ze immunoglobulina anty-D jest stosowana u
pacjentow z niedoborem IgA z pozytywnym skutkiem, u takich oséb istnieje potencjalne ryzyko
wytworzenia przeciwcial przeciw IgA i po podaniu produktow leczniczych zawierajacych IgA moze
wystapi¢ reakcja anafilaktyczna. Dlatego lekarz musi rozwazy¢ korzysci z terapiit GAMMA anty-D 50 ze
wzgledu na potencjalne ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwosci.

Rzadko immunoglobulina Iudzka anty-D moze powodowac spadek ci$nienia krwi z reakcja
anafilaktyczna, nawet u pacjentéw, ktorzy dobrze tolerowali wezesniejsze podawanie tej
immunoglobuliny. Pacjenci powinni by¢ poinformowani o wezesnych objawach reakcji nadwrazliwos$ci
w tym: wysypce, uogolnionej pokrzywce, ucisku w klatce piersiowej, spadku ci$nienia, §wiszczacym
oddechu i anafilaksji. Leczenie zalezy od przyczyny i ciezko$ci dziatania niepozadanego.

Jezeli pojawia si¢ objawy reakcji typu alergicznego lub anafilaktycznego, nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu i zastosowaé odpowiednie postgpowanie medyczne.

Reakcje hemolityczne

Pacjenci po transfuzji krwi niezgodnej grupowo, ktorzy otrzymuja bardzo duze dawki immunoglobuliny
anty-D, powinni by¢ monitorowani w warunkach klinicznych oraz powinni by¢ przebadani pod katem
parametrow biologicznych.

GAMMA anty-D 50 jest wytwarzana z ludzkiego osocza 0s6b o wysokim mianie przeciwciat anty-D.
Standardowe $rodki zapobiegajace zakazeniom wynikajacym ze stosowania produktow leczniczych
wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja: selekcje dawcow, badania przesiewowe
pojedynczych donacji i puli osocza pod katem swoistych markeréw zakazenia oraz wlaczenie do
procesow produkcji etapéw skutecznej inaktywacji/usuwania wirusow. Pomimo tego, w przypadku
podawania lekow otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka
przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze patogenow i wiruséw dotychczas nieznanych lub
nowo odkrytych.

Podejmowane $rodki uwazane za skuteczne dotycza wiruséw otoczkowych takich jak HIV, HBV i HCV.
Moga mie¢ natomiast ograniczone znaczenie w odniesieniu do wiruséw bezotoczkowych takich jak HAV
i/lub parvowirusa B19.

Istniejg doswiadczenia kliniczne $§wiadczace o braku przenoszenia wirusa zapalenia watroby typu A oraz
parvowirusa B19 podczas stosowania immunoglobulin. Przypuszcza si¢ takze, ze obecnos$¢ przeciwciat
odgrywa wazng role w bezpieczenstwie wirusologicznym produktu.

W interesie pacjenta zaleca sig¢, jesli tylko to mozliwe, zapisanie nazwy i numeru serii produktu GAMMA
anty-D 50 wraz z danymi pacjenta, po kazdorazowym jego zastosowaniu, aby zachowac korelacj¢ migdzy
numerem serii produktu, a pacjentem.

GAMMA anty-D 50 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek moze ostabiaé skutecznos¢ szczepionek
zawierajacych zywe atenuowane wirusy tj.: odry, r6zyczki, §winki. Po podaniu preparatu
immunoglobuliny szczepienie z zastosowaniem tych szczepionek powinno by¢ wykonane po 3
miesigcach.

W przypadku wykonywania badan laboratoryjnych, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
immunoglobulin, gdyz to leczenie moze mie¢ wptyw na wyniki testow serologicznych.

Ciaza i karmienie piersia
Lek jest stosowany w okresie cigzy i podczas karmienia piersia.

Wplyw na plodnosé

Jezeli pacjentka planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego
leku. Nie prowadzono badan klinicznych nad ptodnoscig zwierzat przy zastosowaniu produktu
GAMMA anty-D 50. Mimo to, doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania ludzkiej



immunoglobuliny anty-D nie wskazuje na wyst¢powanie dziatan szkodliwych wptywajacych na
ptodnose.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek GAMMA anty-D 50 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ GAMMA anty-D 50

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

GAMMA anty-D 50 podaje si¢ domigsniowo.

Nie wolno podawa¢ dozylnie.

1 amputke leku podaje si¢ domig$niowo do 12 tygodnia cigzy w okresie 48 godzin, a najpdzniej

do 72 godzin:

- po poronieniu samoistnym,

- po przerwaniu cigzy,

- po usunieciu cigzy ektopowej (pozamacicznej).

Lek powinien by¢ podany domig$niowo przez lekarza lub pielegniarke. Lek przed uzyciem powinien by¢
doprowadzony do temperatury pokojowej lub ciata. Lekarz lub pielegniarka powinni sprawdzi¢ czy
roztwor w ampulce jest przezroczysty lub lekko opalizujacy.

Nie wolno uzy¢ roztworu, ktory jest metny lub posiada osad. Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub
jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku wystgpienia zaburzen krzepnigcia, kiedy podanie domigsniowe jest przeciwwskazane,
GAMMA anty-D 50 mozna poda¢ podskdrnie. Miejsce iniekcji zabezpieczy¢ poprzez manualny ucisk
kompresem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane mogga wystapi¢ nawet jesli pacjent wezesniej przyjmowat immunoglobuliny i
dobrze je tolerowat.

Sporadycznie mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak dreszcze, bol glowy, zawroty gtowy,
goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawow, niskie cisnienie krwi i umiarkowany bol
ledzwiowo-krzyzowy. Rzadko ludzkie immunoglobuliny moga powodowac nagly spadek ci$nienia krwi i
w pojedynczych przypadkach wstrzas anafilaktyczny, nawet gdy pacjent nie wykazywat reakcji
nadwrazliwos$ci po poprzednim podaniu produktu.

Miegjscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia: obrzgk, bol, rumien, stwardnienie, ciepto, $wiad, zasinienie,
wysypka.

Nastepujace objawy niepozadane pojawily sie rzadko (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 10 000 leczonych):
bol glowy, reakcje skorne, goraczka, zte samopoczucie, dreszcze.

Nastepujace objawy niepozadane pojawily si¢ bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10 000
leczonych):

reakcje alergiczne i reakcje anafilaktyczne (dusznos¢ i objawy wstrzasu), tachykardia, spadek ci$nienia
krwi, nudno$ci, wymioty.

Czestos$¢ wystepowania nastepujacych objawow niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

rumien, $wiad, bol stawow, w miejscu podania: obrzgk, bol, tkliwo$¢ uciskowa, rumien, stwardnienie,
uczucie ciepta, §wiad, wysypka.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow wstrzasu anafilaktycznego (bol i zawroty glowy,
obrzek warg 1 jezyka, blados¢, pokrzywka, spadek ci$nienia krwi, zaburzenia rytmu serca, dusznosc,
wymioty, biegunka, drgawki, utrata przytomnosci) nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w
celu uzyskania natychmiastowej pomocy medyczne;j.



Informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikow zakaznych, patrz punkt 2.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek GAMMA anty-D 50

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Chroni¢ od $wiatfa.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
Numer serii (LOT)

Termin waznosci (EXP)

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek GAMMA anty-D 50

- Substancja czynng leku jest immunoglobulina ludzka anty-D, 50 mikrograméw (250 j.m.)/ml
- Substancje pomocnicze to: glicyna, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek GAMMA anty-D 50 i co zawiera opakowanie
Lek jest przezroczystym lub lekko opalizujacym roztworem do wstrzykiwan.

Opakowanie zawiera 1 amputke po 1 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

»BIOMED-LUBLIN” Wytwoérnia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

tel 81 533 82 21

faks 81 533 80 60

e-mail biomed@biomedlublin.com
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