CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GAMMA anty-HBs 200, 200 j.m./ml
roztwoér do wtrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B

1 ml roztworu zawiera nie mniej niz 100 mg biatka ludzkiego, w tym nie mniej niz 85%
immunoglobuliny G (1gG) o zawartosci przeciwcial przeciw antygenowi HBs 200 j.m.

Produkt jest wytwarzany z osocza ludzkich dawcow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty lub lekko opalizujacy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Immunoprofilaktyka wirusowego zapalenia watroby typu B.
— unoworodkéw matek bedacych nosicielkami WZW typu B.
— u dzieci o masie ciata do 50 kg, szczegblnie narazonych na szpitalne zakazenie HBV.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

1) GAMMA anty-HBs 200 podaje si¢: noworodkom, ktorych matki przebyly w ciazy wirusowe
zapalenie watroby typu B albo sg nosicielkami antygenu HBs podaje si¢ 200 j.m. nie pozniej
niz do 12 godz. po urodzeniu,

2) noworodkom, ktore nie zostaty zaszczepione szczepionka przeciw wWzw B; po uptywie

1 miesigca od pierwszej dawki (200 j.m.) podaje si¢ drugg dawke 200 j.m.,

3) dzieciom o masie ciata do 50 kg podaje si¢ wedlug schematu:

- noworodkom, niemowletom i dzieciom o masie ciata do 10 kg podaje si¢ 200 j.m.
(zawarto$¢ 1 ampuiki),

- dzieciom o masie ciata od 10 kg do 20 kg podaje si¢ 400 j.m. (zawartos¢ 2 amputek),

- dzieciom 0 masie ciata od 20 kg do 30 kg podaje si¢ 600 j.m. (zawarto$¢ 3 amputek),

- dzieciom o masie ciata od 30 kg do 50 kg podaje si¢ 800 j.m. (zawarto$¢ 4 amputek).

W przypadku dlugotrwatego pobytu dziecka w szpitalu powtarza si¢ dawke co 3 - 4 tygodnie.

W tych sytuacjach, wysoce zalecane jest szczepienie przeciwko WZW typu B. Pierwsza dawke

szczepionki mozna wstrzykng¢é w tym samym dniu co ludzka immunoglobuling przeciwko

wirusowi zapalenia watroby typu B, jednak w rozne miejsca ciata.

U pacjentow, u ktorych po szczepieniu nie wykazano odpowiedzi immunologicznej (brak
przeciwcial zapalenia watroby typu B na poziomie mierzalnym) i u ktérych konieczne jest ciagle
zapobieganie chorobie, mozna rozwazy¢ podawanie 500 j.m. u dorostych i 8 j.m./kg u dzieci co 2
miesigce; za minimalne miano przeciwciat o dziataniu ochronnym uwaza si¢ 10 j.m./ml.

1



Sposob podawania

GAMMA anty-HBs 200 podaje si¢ domig¢sniowo.
Jezeli stosuje si¢ dawke wieksza niz 400 j.m. (zawartos¢ wigcej niz 2 amputek) to nalezy podaé
domiesniowo w rézne miejsca ciata w podzielonych dawkach.

W przypadku, gdy konieczne jest jednoczesne podawanie szczepionki, immunoglobuling
i szczepionke nalezy podawaé w dwa rozne miejsca ciata.

Jezeli wystepuja przeciwwskazania do domie$niowego podawania (zaburzenia krzepniecia krwi),
preparat mozna poda¢ podskornie, jezeli nie jest dostepny zaden produkt podawany dozylnie.
Jednak nalezy zauwazy¢, ze nie sa dostepne dane kliniczne dotyczace skutecznosci w przypadku
podskornego podawania GAMMA anty-HBs 200.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng immunoglobuling ludzka lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie wolno podawa¢ GAMMA anty-HBs 200 dozylnie.

Nalezy upewni¢ si¢, ze produkt leczniczy GAMMA anty-HBs 200 nie jest podawany
bezposrednio do naczynia krwiono$nego z powodu ryzyka wystapienia wstrzasu.

Jezeli biorca jest nosicielem HBsAg, podawanie niniejszego produktu leczniczego nie przynosi
zadnych korzysci.

Nadwrazliwos¢

Specyficzne reakcje nadwrazliwosci wystepujg rzadko.

GAMMA anty-HBs 200 zawiera niewielka ilo$¢ IgA. Osoby z niedoborem IgA moga wytwarzaé
przeciwciala anty-IgA, co w przypadku podania sktadnikéw krwi zawierajacych IgA moze
spowodowa¢ wystapienie reakcji anafilaktycznych. Dlatego tez lekarz musi rozwazy¢ korzysci
wynikajace z leczenia preparatem GAMMA anty-HBs 200 i potencjalne ryzyko wystapienia
reakcji nadwrazliwosci.

W rzadkich przypadkach podanie immunoglobuliny przeciw zapaleniu watroby typu B moze
spowodowac spadek cisnienia krwi z reakcjg anafilaktyczng, nawet u pacjentow, u ktorych
wczesniejsze leczenie za pomoca immunoglobuliny byto dobrze tolerowane.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji alergicznych lub typu anafilaktycznego nalezy
niezwlocznie przerwa¢ podawanie produktu. W przypadku wstrzasu nalezy zastosowac
standardowg procedure postgpowania dla terapii wstrzasu.

Czynniki zakazne

Do standardowych metod zapobiegania zakazeniom zwigzanym z uzyciem produktow leczniczych
wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nalezg: selekcja dawcow, badania przesiewowe
pojedynczych donacji oraz puli osocza w kierunku obecnos$ci swoistych markeréw zakazenia oraz
wlaczanie do procesow produkcji etapow skutecznej inaktywacji/usuwania wirusow. Pomimo to,
w przypadku produktéow leczniczych wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze nieznanych lub
nowo odkrytych wiruséw oraz innych patogenow.

Podejmowane $rodki uwazane za skuteczne dotyczg wiruséw otoczkowych takich jak HIV, HBV
i HCV. Moga mie¢ natomiast ograniczong skuteczno§¢ w odniesieniu do wiruséw
bezotoczkowych takich jak HAV i/lub parvowirusa B19.
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Istnieja dane kliniczne §wiadczace o braku przenoszenia wirusa zapalenia watroby typu A oraz
parvowirusa B19 podczas stosowania immunoglobulin. Przypuszcza sie takze, ze obecno$é
przeciwcial odgrywa wazng role w bezpieczenstwie wirusologicznym produktu.

W interesie pacjenta zaleca sig, jesli tylko to mozliwe, zapisanie nazwy i numeru serii produktu
leczniczego  GAMMA anty-HBs 200 wraz z danymi pacjenta, po kazdorazowym jego
zastosowaniu, aby zachowac¢ korelacj¢ migdzy numerem serii produktu, a pacjentem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy

Podawanie immunoglobuliny moze zaktoci¢ rozwdj odpowiedzi immunologicznej na szczepionki
zawierajagce zywe atenuowane wirusy, takie jak rozyczka, §winka, odra i ospa wietrzna przez
okres 3 miesiecy. Od podania tego produktu leczniczego do szczepienia szczepionkami
zawierajacymi zywe atenuowane wirusy powinien uplynaé okres co najmniej 3 miesiecy.

Ludzka immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B nalezy poda¢ trzy do
czterech tygodni po szczepieniu szczepionka zawierajacg zywe atenuowane wirusy; w przypadku,
gdy podawanie immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B jest istotne w
okresie trzech do czterech tygodni po szczepieniu, wowczas nalezy wykona¢ powtdrne
Szczepienie trzy miesigce po podaniu immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B.

Wplyw na wyniki testow serologicznych

Po wstrzyknigciu immunoglobuliny moze nastapi¢ przej$ciowy wzrost poziomu réznych biernie
przenoszonych przeciwcial w krwi pacjenta, powodujacy falszywie dodatnie wyniki badan
serologicznych.

Bierne przenoszenie przeciwciat antygenow erytrocytow np. A, B, D moze zakldéca¢ wyniki
pewnych testow serologicznych na obecno$¢ przeciwcial czerwonych krwinek, np. testu
antyglobulinowego (testu Coombs’a).

Dzieci i mlodziez
Wymienione interakcje dotycza zardéwno dorostych, jak i dzieci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy nie zostato ocenione w

kontrolowanych badaniach klinicznych i dlatego nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku
stosowania u kobiet w okresie cigzy lub karmigcych piersig. Wykazano, ze immunoglobuliny
przenikaja przez lozysko, co nasila si¢ w trzecim trymestrze. Obserwacje kliniczne zwigzane
z podawaniem immunoglobulin wskazuja brak szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, ptdd i
noworodka.

Karmienie piersia
Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka matki i moga przyczynia¢ si¢ do ochrony noworodka
przed patogenami, ktore przenikaja przez btony sluzowe.

Ptodnosé

Doswiadczenie kliniczne dotyczgce stosowania immunoglobulin wskazuje, ze nie nalezy
spodziewac¢ sie szkodliwego wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

GAMMA anty-HBs 200 nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, GAMMA anty-HBs 200 moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Nie istnieja wystarczajace dane uzyskane w badaniach klinicznych dotyczace czestotliwosci

wystepowania dziatan niepozadanych.

Zaobserwowano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych, wystepujacych zgodnie z

ponizsza frekwencja:

bardzo czegsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych). Tabela ponizej zostata przygotowana zgodnie z klasyfikacja

uktadoéw i narzadow MedDRA (klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz zalecane terminy).

Klasyfikacja uktadéw
i narzadéw zgodna
z systemem MedDRA

Dzialania niepozadane

Czestotliwosé

Zaburzenia uktadu

Nadwrazliwos¢, wstrzas

bardzo rzadko (w tym

immunologicznego anafilaktyczny pojedyncze przypadki)
Zaburzenia uktadu Bol glowy rzadko
nerwowego
Zaburzenia serca Czestoskurcz nieznana
Zaburzenia naczyniowe Obnizenie ci$nienia krwi rzadko
Zaburzenia zotadka i jelit Nudno$ci, wymioty rzadko
Zaburzenia skory i tkanki Odczyny skérne, rumien, swigd | rzadko
podskoérnej
Zaburzenia mig$niowo- Bol stawow rzadko
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia ogoélne i stany Goraczka, zte samopoczucie, rzadko
w miejscu podania dreszcze

W miejscu podania: obrzgk, rzadko

bolesnos¢, rumien, stwardnienie,
uczucie gorgca, $wiad, wysypka

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:

ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

49 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odpornosciowe i immunoglobuliny,

kod ATC: J06BB04 Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B



mailto:ndl@urpl.gov.pl

GAMMA anty-HBs 200 zawiera glownie immunoglobuliny G z wysokg zawarto$cig przeciwciat
przeciwko powierzchniowemu antygenowi wirusa HBV (antygenowi HBs).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Immunoglobulina ludzka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B do stosowania
domigs$niowego jest biologicznie dostgpna w uktadzie krazenia biorcy po 2-3 dniach od podania.

Okres pottrwania immunoglobuliny ludzkiej przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B
wynosi okoto 3-4 tygodni. Okres ten rozni si¢ zaleznie od pacjenta.

IgG oraz kompleksy IgG ulegaja rozktadowi w uktadzie siateczkowo-srodbtonkowym.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych ($winkach morskich i biatych myszach) stwierdza
sie, ze produkt GAMMA anty-HBs 200 nie jest toksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres wazno$ci

18 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
1 ml roztworu w amputce ze szkta typu I — opakowanie po 1.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Produkt powinien by¢ podany we wstrzyknigciu domig§niowym przez lekarza lub pielegniarke.
Produkt przed uzyciem powinien by¢ doprowadzony do temperatury pokojowej lub ciata.

Nalezy sprawdzi¢ czy roztwor w ampulce jest przezroczysty lub lekko opalizujacy.

Nie wolno uzy¢ roztworu, ktory jest metny lub posiada osad. Przed podaniem przygotowany
roztwor nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci czgstek statych i zmiany zabarwienia.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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