Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
GAMMA anty-HBs 200, 200 j.m./ml

Roztwér do wstrzykiwan

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek GAMMA anty-HBs 200 i w jakim celu si¢ go stosuje

GAMMA anty-HBs jest roztworem do wstrzykiwan domigsniowych zawierajagcym 200 j.m.
przeciwciat anty-HBs w roztworze wodnym.

Lek stosowany profilaktycznie chroni organizm przed zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B
(HBV). Immunoglobuliny anty-HBs podane domigsniowo w przypadku infekcji wiazg antygen HBs

i zapobiegaja wystapieniu wirusowego zapalenia watroby typu B (wzw B). Odporno$¢ bierna
utrzymuje si¢ przez okoto 3 do 4 tygodni.

Lek przeznaczony jest dla:

1) noworodkdw, ktéorych matki sg nosicielkami antygenu HBs,

2) dzieci o masie ciata do 50 kg, szczeg6lnie narazonych na szpitalne zakazenie HBV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku GAMMA anty-HBs 200
Kiedy nie stosowaé leku GAMMA anty-HBs 200:
- jesli pacjent ma uczulenie na ludzka immunoglobuling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania GAMMA anty-HBs 200 nalezy omowic to z lekarzem.



Nie wolno podawa¢ GAMMA anty-HBs 200 dozylnie.
Nalezy upewnic¢ sie, ze lek GAMMA anty-HBs 200 nie jest podawany bezposrednio do naczynia

krwionosnego z powodu ryzyka wystapienia wstrzasu.

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

Nadwrazliwosé

Specyficzne reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko.

GAMMA anty-HBs 200 zawiera niewielkg ilo$¢ IgA. Osoby z niedoborem IgA moga wytwarzaé
przeciwciata anty-IgA, co w przypadku podania sktadnikéw krwi zawierajacych IgA moze
spowodowac 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 ci$nienia krwi z reakcjg anafilaktyczng, nawet u pacjentow, u ktorych

wczesniejsze leczenie za pomocg immunoglobuliny byto dobrze tolerowane.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji alergicznych lub typu anafilaktycznego nalezy
niezwlocznie przerwa¢ podawanie preparatu. W przypadku wstrzasu nalezy zastosowac standardowg

procedure postepowania dla terapii wstrzgsu.

Wptyw na wyniki badan krwi

Po wstrzyknigciu immunoglobuliny moze nastapi¢ przejsciowy wzrost poziomu roznych biernie
przenoszonych przeciwciat w krwi pacjenta, powodujacy falszywie dodatnie wyniki badan
serologicznych.

Bierne przenoszenie przeciwciat antygendw erytrocytow np. A, B, D moze zakldca¢ wyniki pewnych
testow serologicznych na obecnos$¢ przeciwcial czerwonych krwinek, np. testu antyglobulinowego

(testu Coombs’a).

Czynniki zakazne

Do standardowych metod zapobiegania zakazeniom zwigzanym z uzyciem produktow leczniczych
wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza naleza: selekcja dawcow, badania przesiewowe
pojedynczych donacji oraz puli osocza w kierunku obecnosci swoistych markerdw zakazenia oraz
wlaczanie do procesow produkcji etapéw skutecznej inaktywacji/usuwania wirusow. Pomimo tego, w

przypadku produktow leczniczych wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie



wykluczy¢ przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze nieznanych lub nowo odkrytych
wirusOw oraz innych patogendw.

Podejmowane $rodki uwazane za skuteczne dotyczg wirusow otoczkowych takich jak HIV, HBV

i HCV. Moga mie¢ natomiast ograniczona skuteczno$¢ w odniesieniu do wiruséw bezotoczkowych
takich jak HAV i/lub parvowirusa B19.

Istniejg dane kliniczne $wiadczace o braku przenoszenia wirusa zapalenia watroby typu A oraz
parvowirusa B19 podczas stosowania immunoglobulin. Przypuszcza sig takze, ze obecnos¢

przeciwciat odgrywa wazng role w bezpieczenstwie wirusologicznym leku.

W interesie pacjenta zaleca si¢, jesli tylko to mozliwe, zapisanie nazwy i numeru serii leku GAMMA
anty-HBs 200 wraz z danymi pacjenta, po kazdorazowym jego zastosowaniu, aby zachowac korelacj¢

miedzy numerem serii leku, a pacjentem.

GAMMA anty-HBs 200 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 ostabia¢ skutecznos¢
szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy tj: odry, rozyczki, $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, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy nie zostato ocenione w
kontrolowanych badaniach klinicznych i dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania
u kobiet w okresie cigzy lub karmigcych piersiag. Wykazano, ze immunoglobuliny przenikaja przez
lozysko, co nasila si¢ w trzecim trymestrze. Obserwacje kliniczne zwigzane z podawaniem

immunoglobulin wskazujg brak szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, ptdd i noworodka.

Karmienie piersia

Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka matki i moga przyczynia¢ si¢ do ochrony noworodka przed

patogenami, ktore przenikaja przez blony $luzowe.

Plodnos¢
Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin wskazuje, ze nie nalezy spodziewaé

si¢ szkodliwego wptywu na ptodnosé.



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwanie maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek GAMMA anty-HBs 200
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lek powinien by¢ podany
domigs$niowo przez lekarza lub pielegniarke. Lek przed uzyciem powinien by¢ doprowadzony do
temperatury pokojowej lub ciata. Lekarz lub pielggniarka powinni sprawdzi¢ czy roztwor w amputce
jest przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie wolno uzy¢ roztworu, ktory jest metny lub posiada osad.
GAMMA anty-HBs 200 podaje si¢ domig$niowo:
1) noworodkom, ktérych matki przebyty w cigzy wirusowe zapalenie watroby typu B albo sg
nosicielkami antygenu HBs podaje si¢ 200 j.m. nie pdézniej niz do 12 godz. po urodzeniu,
2) noworodkom, ktore nie zostaly zaszczepione szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby
typu B; po uptywie 1 miesigca od pierwszej dawki (200 j.m.) podaje si¢ druga dawke 200 j.m.,
3) dzieciom o masie ciata do 50 kg podaje wedtug schematu:
- noworodkom, niemowletom i dzieciom o masie ciata do 10 kg podaje si¢ 200 j.m. (zawarto$¢
1 amputki),
- dzieciom o masie ciata od 10 kg do 20 kg podaje si¢ 400 j.m. (zawarto$¢ 2 amputek),
- dzieciom o masie ciata od 20 kg do 30 kg podaje si¢ 600 j.m. (zawartos¢ 3 ampulek),
- dzieciom o masie ciata od 30 kg do 50 kg podaje si¢ 800 j.m. (zawartos¢ 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 wstrzykngé w tym samym dniu co ludzka immunoglobuling przeciwko wirusowi

zapalenia watroby typu B, jednak w innych miejscach.

Jezeli stosuje si¢ dawke wigksza niz 400 j.m. (zawarto$¢ wigcej niz 2 amputek) to nalezy podac

domigs$niowo w rézne miejsca ciata, w podzielonych dawkach.

W przypadku, gdy konieczne jest jednoczesne podawanie szczepionki, immunoglobuling

i szczepionke nalezy podawaé w dwa rdzne miejsca ciata.

U pacjentdw, u ktorych po szczepionce nie zaobserwowano 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.

Jezeli wystgpuja przeciwwskazania do domigsniowego podawania (zaburzenia krzepniecia krwi), lek

mozna poda¢ podskornie, jezeli nie jest dostgpny zaden produkt podawany dozylnie. Jednak nalezy



zauwazyc¢, ze nie sg dostgpne dane kliniczne dotyczace skutecznosci w przypadku podskdrnego

podawania GAMMA anty-HBs 200.

Wszelkie resztki niewykorzystanego leku lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace objawy niepozadane pojawily si¢ rzadko (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 10 000
leczonych):

bol glowy, obnizenie ci$nienia krwi, nudnosci, wymioty, odczyny skorne, rumien, $wiad, bol stawow,
goraczka, zte samopoczucie, dreszcze; w miejscu podania: obrzek, bolesnos¢, rumien, stwardnienie,

uczucie goraca, Swiad, wysypka.

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

nadwrazliwo$¢, wstrzas anafilaktyczny.

Czestos¢ wystepowania nastgpujacych objawow niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych):

czestoskurcz.

Zglaszanie dziatan niepoiqdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikoéw zakaznych, patrz punkt 2.
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5. Jak przechowywa¢é lek GAMMA anty-HBs 200

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

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

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).

Chroni¢ od $wiatta.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

Numer serii (LOT)

Termin waznos$ci (EXP)

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek GAMMA anty-HBs 200

- Substancja czynng leku jest 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 (IgG) o zawarto$ci przeciwcial przeciw antygenowi HBs 200 j.m.

- Substancje pomocnicze to: glicyna, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek GAMMA anty-HBs 200 i co zawiera opakowanie

GAMMA anty-HBs 200 jest przezroczystym lub lekko opalizujgcym roztworem.

Opakowanie zawiera 1 amputke¢ po 1 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

»BIOMED-LUBLIN” Wytwornia 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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