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Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cytotect CP Biotest 100 U/ml solutie perfuzabila

Imunoglobulind umana anti-citomegalovirus

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medic
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
° Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

sau asistentei medicale.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

prospect. Vezi pct. 4.

ament,

° Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
. Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

° Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este Cytotect CP Biotest si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cytotect CP Biotest
3. Cum sa utilizati Cytotect CP Biotest

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreazd Cytotect CP Biotest

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Cytotect CP Biotest si pentru ce se utilizeaza

Cytotect CP Biotest

o apartine grupului de imunoglobuline. Aceste medicamente contin anticorpi (anticorpii fac parte

din sistemul imunitar al corpului).
o contine anticorpi anti-citomegalovirus.
o este o solutie perfuzabila administrata cu ,,picatura (perfuzie) in vena.

Cytotect CP Biotest este utilizat la pacientii carora li se administreaza tratament imunosupresor (un

tratament pentru suprimarea sistemului imunitar) in scopul prevenirii manifestarilor clinice ale

infectiei cu citomegalovirus, in special la pacientii carora li s-a efectuat un transplant de organe.

Medicul dumneavoastra va lua in considerare utilizarea concomitenta a unor medicamente virostatice

adecvate atunci cand vi se administreaza Cytotect CP Biotest.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cytotect CP Biotest

Nu utilizati Cytotect CP Biotest

o daca sunteti alergic la imunoglobulina umana anti-citomegalovirus sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
o daca aveti un deficit de imunoglobulina A (IgA), in special daca aveti anticorpi anti-IgA in

sange, deoarece acest lucru ar putea duce la anafilaxie.
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Atentionari si precautii

inainte si vi se administreze Cytotect CP Biotest, adresati-va medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale

o daca vi se administreaza imunoglobuline umane pentru prima data sau dupa o pauza lunga
de tratament sau daci medicamentul pe bazi de imunoglobuline este schimbat. Tn aceste
cazuri, reactiile adverse pot aparea mai frecvent si medicul dumneavoastra va va monitoriza mai
atent.

o daca sunteti alergic la imunoglobuline (vezi pct. ,,Nu utilizati Cytotect CP Biotest™). Este
posibil sa fiti alergic la imunoglobuline fara sa stiti acest lucru, chiar daca vi s-au administrat
anterior imunoglobuline si le-ati tolerat bine. Totusi, reactiile de hipersensibilitate sunt rare.

o daca aveti 0 infectie netratatd sau o inflamatie subiacenta de lunga durata (cronica)

o daca
- aveti greutate corporala excesiva sau sunteti varstnic,

- aveti presiune arteriali crescuti (hipertensiune arteriald), diabet zaharat sau boala
vasculara,

- aveti o tendinta crescuta de formare a cheagurilor de sénge,

- ati fost imobilizat la pat pe o perioada prelungita,

- aveti un volum de singe scazut (hipovolemie) sau sdngele dumneavoastri este mai
gros decat Tn mod normal,

- aveti 0 boala de rinichi sau luati medicamente care pot diuna rinichilor
dumneavoastra.

In aceste cazuri, existd un risc crescut de reactii adverse. Este posibil ca medicul dumneavoastra si

opreasca tratamentul cu Cytotect CP Biotest sau sa utilizeze alte masuri de precautie (de exemplu o

viteza de perfuzare lentd).

Reactii legate de perfuzie

Informati imediat medicul daca in timpul perfuziei cu Cytotect CP Biotest dezvoltati oricare dintre
urmatoarele semne de reactie, de exemplu durere de cap, inrosire a fetei, frisoane, durere musculara,
respiratie suieratoare, batai rapide ale inimii, dureri lombare joase, greata si tensiune arteriala scazuta.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati astfel de reactii in timpul administrarii
Cytotect CP Biotest. Medicul va decide daca este necesar sa reduca viteza perfuziei sau sa opreasca
complet perfuzia si sa inceapa masurile medicale necesare pentru tratamentul acestor reactii.

Informatii cu privire la siguranta in cazul infectiilor

Cytotect CP Biotest este produs din plasma umana (aceasta este partea lichida a sangelui). Atunci cand
medicamentele sunt produse din sdnge sau plasma umana, se impun anumite masuri pentru a preveni
transmiterea infectiilor la pacienti prin administrarea acestui medicament. Toti donatorii de sange
sunte testati in vederea identificarii virusurilor si infectiilor. Tn plus, procesarea sangelui sau plasmei
include anumiti pasi care pot inactiva sau elimina virusurile.

Cu toate aceste masuri, atunci cand se administreazd medicamente produse din sdnge sau plasma
umana, nu se poate exclude complet posibilitatea transmiterii unei infectii.

Masurile intreprinse sunt considerate eficace pentru virusuri cum sunt
virusul imunodeficientei umane (HIV),

virusul hepatitei A (VHA),

virusul hepatitei B (VHB),

virusul hepatitei C (VHC).

Masurile intreprinse pot avea valoare limitatd impotriva unor virusuri, cum este
o parvovirusul B19.



Pana in prezent, imunoglobulinele nu au fost asociate cu infectii cu virusul hepatitei A sau cu
parvovirusul B19. Acest lucru este posibil deoarece anticorpii continuti in Cytotect CP Biotest
protejeaza impotriva acestor infectii.

Se recomanda 1n mod ferm ca, ori de cate ori vi se administreaza o doza de Cytotect CP Biotest, sa se
inregistreze numele si numarul de lot al produsului. Numarul de lot furnizeaza informatii cu privire la
materiile prime utilizate in mod special pentru medicamentul dumneavoastr. In acest mod se poate
stabili o conexiune Intre dumneavoastra i materiile prime utilizate, daca acest lucru este necesar.

Copii si adolescenti
Atentiondrile si precautiile speciale pentru adulti sunt de asemenea valabile la copii si adolescenti.

Cytotect CP Biotest impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Cytotect CP Biotest poate reduce eficacitatea anumitor vaccinuri, de exemplu eficacitatea vaccinurilor
fmpotriva unor boli infectioase cum sunt

. pojar
° rubeola
. oreion

virsat de vant (varicela)

Dupa ce vi se administreaza Cytotect CP Biotest, este posibil sa fie necesar sa asteptati pana la 3 luni
Tnainte de a vi se putea administra anumite vaccinuri si pana la un an daca vi s-a efectuat vaccinul
antivariolic.

Evitati sa luati concomitent diuretice de ansa (cunoscute in mod obisnuit drept comprimate pentru
eliminarea apei) impreund cu Cytotect CP Biotest.

Copii si adolescenti
Se anticipeaza ca interactiunile enumerate pentru adulti sa fie identice cu cele la copii si adolescenti.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicul dumneavoastra va decide daca Cytotect CP Biotest poate fi utilizat in timpul sarcinii si
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cytotect CP Biotest poate avea influenta mica asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Daca manifestati reactii adverse in timpul tratamentului trebuie sa asteptati rezolvarea acestora
Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Cytotect CP Biotest

Cytotect CP Biotest va este administrat de catre medicul dumneavoastra.
Doza recomandata este de 1 ml per kg greutate corporala si zi pentru adulti, adolescenti si copii.

Tn total, vi se va administra acest medicament de cel putin 6 ori la intervale de 2 — 3 saptamani.
Medicul dumneavoastra va decide de cate perfuzii aveti nevoie exact si cand veti incepe tratamentul.

Cytotect CP Biotest vi se administreazi cu ,,picatura® (perfuzie) in veni. Inaintea utilizarii,
medicamentul trebuie adus la temperatura camerei.



Daci vi se administreaza mai mult Cytotect CP Biotest decat trebuie

O cantitate prea mare de Cytotect CP Biotest poate cauza supraincarcare cu lichide si
hipervascozitatea (ingrosarea) sangelui, in special daca aveti varsta peste 65 de ani si/sau aveti
insuficienta cardiaca sau renala.

Daca credeti ca ati primit mai mult Cytotect CP Biotest decat trebuie, discutati cu medicul
dumneavoastra cat mai curand posibil.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

S-au raportat spontan urmiitoarele reactii adverse asociate cu Cytotect CP Biotest:

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

. Anemie (anemie hemoliticd)

o Reactii alergice severe cum sunt soc anafilactic, reactii anafilactice, reactii anafilactoide,
hipersensibilitate

J Durere de cap, ameteli

o Varsaturi

o Reactii ale pielii, inclusiv eruptii trecatoare pe piele, inrosire anormala a pielii, mancarime

o Durere la nivelul articulatiilor

o Rezultate ale analizelor de sange care indica afectarea functiei renale (crestere a concentratiei
serice de creatinind) si/sau insuficientd renald acuta

. Frisoane, febra, oboseala

Tn general, produsele pe bazi de imunoglobuline umane normale pot provoca urmitoarele

reactii adverse (in ordinea descrescitoare a frecventei):

o frisoane, durere de cap, ameteli, febra, varsaturi, reactii alergice, greata, dureri articulare,
tensiune arteriala scazuta si durere de spate joasa moderata

o scadere a numarului de globule rosii sanguine ca urmare a distrugerii acestor celule n vasele de
sénge (reactii hemolitice (reversibile)) si (rareori) anemie hemolitica ce necesita transfuzii

o (rareori) o scadere brusca a presiunii arteriale si, in cazuri izolate, soc anafilactic

o (rareori) reactii trecatoare la nivelul pielii (inclusiv lupus eritematos cutanat - cu frecventa
necunoscuta)

o (foarte rar) reactii tromboembolice cum sunt atac de cord (infarct miocardic), accident vascular
cerebral, cheaguri de sange in vasele de sange din plaman (embolie pulmonara), cheaguri de
sénge ntr-o vena (tromboze venoase profunde)

o cazuri de inflamatie acutd temporara a membranelor protectoare care acopera creierul si maduva
spindrii (meningita aseptica reversibila)

o cazuri 1n care rezultatele analizelor de sange indica afectarea functiei renale si/sau insuficienta
renald apéruta brusc

o cazuri de leziune pulmonara acutd legata de transplant (LPALT). Aceasta poate duce la

acumulare de lichid n spatiile aeriene din plaman, din alta cauza decat cea cardiaca (edem
pulmonar necardiogen). Veti prezenta dificultate respiratorie severa (detresa respiratorie),
respiratie rapida (tahipnee), niveluri anormal de scdzute ale oxigenului in sange (hipoxie) si
crestere a temperaturii corpului (febra).

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
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Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cytotect CP Biotest

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

Produsul trebuie examinat vizual inaintea utilizarii: Solutia trebuie sa fie limpede sau usor opalescenta
(cu aspect laptos) si incolora sau usor galbuie. Cytotect CP Biotest nu trebuie utilizat daca solutia este
tulbure sau prezintd sediment.

Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa prima deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cytotect CP Biotest

Substanta activa este imunoglobulina umana anti-citomegalovirus (IgCMV).

1 ml de solutie contine:

50 mg proteina plasmatica umana din care cel putin 96 % este imunoglobulina G (1gG), cu un continut
de anticorpi anti-citomegalovirus (CMV) de 100 U*.

Un flacon de 10 ml contine: 500 mg proteina plasmatica umana (din care cel putin 96 % este
imunoglobulina G), cu un continut de anticorpi anti-CMV de 1000 U*.

Un flacon de 50 ml contine: 2500 mg proteina plasmatica umana (din care cel putin 96 % este
imunoglobulind G), cu un continut de anticorpi anti-CMV de 5000 U*.

Distributia pe subclase de IgG este de aproximativ 65 % 1gG1, 30 % 1gG2, 3 % 1gG3, 2 % IgG4.
Continutul maxim de imunoglobulind A (IgA) este de 2000 micrograme/ml.
*unitati din preparatul de referinga al Institutului Paul-Ehrlich

Celelalte componente sunt glicina si apa pentru preparate injectabile.

Cum arati Cytotect CP Biotest si continutul ambalajului
Cytotect CP Biotest este 0 solutie limpede sau usor opalescentd (cu aspect laptos), incolora sau usor
galbuie, in flacoane din sticld incolora.

Cytotect CP Biotest este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaje:
O cutie care contine 1 flacon cu 10 ml (1000 U) solutie perfuzabila.
O cutie care contine 1 flacon cu 50 ml (5000 U) solutie perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
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Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrale 5
63303 Dreieich
Germania

Tel.: + 49 6103 801-0
Fax: + 49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Croatia, Germania, Ungaria Cytotect CP Biotest

Austria: Cytotect CP Biotest 100 E/ml Infusionsldsung
Italia: Cytomegatect

Spania Megalotect

Grecia, Polonia, Portugalia: Megalotect CP

Belgia, Olanda: Megalotect 100 E/ml

Slovenia: Megalotect 100 E./ml raztopina za infundiranje

Acest prospect a fost ultima dati revizuit in septembrie 2023.

Urmiitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Administrarea trebuie inceputi in ziua transplantului. In caz de transplant de maduva osoasa, trebuie
avuta in vedere inceperea profilaxiei cu cel mult 10 zile Tnainte de transplant, in special la pacientii cu
seropozitivitate pentru CMV. Trebuie administrate cel putin 6 doze unice la intervale de

2 — 3 saptamani.

Mod de administrare

Administrare intravenoasa.

Cytotect CP Biotest trebuie perfuzat pe cale intravenoasa la o viteza initiala de 0,08 ml/kg greutate
corporali/ora timp de 10 minute. Tn caz de reactie adversa, trebuie redusi viteza de administrare sau
trebuie opritd perfuzia. Daca este bine tolerata, viteza administrarii poate fi crescutd pana la maximum
0,8 ml/kg greutate corporala/ora pentru restul perfuziei.

Atentionari si precaufii

Unele reactii adverse severe pot fi corelate cu viteza perfuziei. Trebuie respectata cu strictete viteza de
perfuzie recomandata. Pacientii trebuie monitorizati strict si observati cu atentie in vederea
identificarii oricaror simptome pe parcursul perioadei de perfuzie.

Anumite reactii adverse pot aparea mai frecvent

o n cazul unei viteze de perfuzie crescute,

o la pacientii carora li se administreaza imunoglobulind umana pentru prima data sau, in cazuri
rare, cand produsul pe bazad de imunoglobulina este schimbat sau dupa o pauza prelungita de
tratament.

Complicatiile posibile pot fi deseori evitate daca exista siguranta ca pacientii

o nu sunt sensibili la imunoglobuline umane prin injectarea initiala lenta a produsului (0,08 ml/kg
greutate corporald/ora).
o sunt monitorizati cu atentie Tn vederea aparitiei oricaror simptome pe perioada perfuziei. In mod

special, pacientii carora nu li s-a administrat niciodata imunoglobulind umana, pacientii care au trecut
de la un medicament pe baza de imunoglobulind umana cu administrare intravenoasa (Ig i.v.) sau
atunci cand a existat un interval de timp prelungit de la perfuzia precedenta trebuie monitorizati in
spital in timpul primei perfuzii si in prima ora dupa prima perfuzie, in scopul identificarii reactiilor
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adverse potentiale. Toti ceilalti pacienti trebuie observati timp de cel putin 20 minute dupa
administrare.

Tn caz de reactie adversa, trebuie redusa frecventa administrarii sau perfuzia trebuie oprita.
Tratamentul necesar depinde de natura si severitatea reactiilor adverse.

In caz de soc, trebuie aplicat tratamentul medical standard pentru soc.

La toti pacientii, tratamentul cu imunoglobulind necesita:

o hidratare adecvata inainte de inceperea perfuziei cu imunoglobuline,
. monitorizarea debitului urinar,

o monitorizarea concentratiilor serice de creatinina,

. evitarea administrarii concomitente a diureticelor de ansa.

Hipersensibilitate
Reactiile de hipersensibilitate sunt rare. Acestea pot aparea la pacientii cu anticorpi anti-1gA.

Anafilaxia se poate dezvolta la pacienti
o cu IgA nedetectabile care au anticorpi anti-IgA
o care au tolerat un tratament anterior cu imunoglobuline umane

In caz de soc, trebuie aplicat tratamentul medical standard pentru soc.

Tromboembolie

Exista dovezi clinice ale unei asocieri intre administrarea imunoglobulinelor pe cale intravenoasa (lg
i.v.) si evenimente tromboembolice cum sunt infarctul miocardic, accidentul vascular cerebral (atac
cerebral), embolia pulmonara si trombozele venoase profunde, care se presupune a fi corelate cu o
crestere relativa a vascozitatii sdngelui prin afluxul crescut de imunoglobuline la pacientii cu risc. Se
recomanda prudenta cand se prescriu si se administreaza perfuzii cu imunoglobuline la pacientii obezi
si la pacientii cu factori de risc preexistenti pentru evenimente trombotice (cum sunt varsta inaintata,
hipertensiunea arteriala, diabetul zaharat si antecedente de boli vasculare sau episoade trombotice,
pacienti cu tulburari trombofilice dobandite sau mostenite, pacienti cu perioade prelungite de
imobilizare, pacienti cu hipovolemie severa, pacienti cu boli care cresc vascozitatea sangelui).

La pacientii cu risc de reactii adverse tromboembolice, medicamentele pe baza de Ig i.v. trebuie
administrate la viteza minima de perfuzie si in cea mai mica doza posibila.

Insuficienta renald acuta

Au fost raportate cazuri de insuficienta renala acuta la pacientii carora li se administreaza tratament cu
imunoglobuline intravenoase (Ig i.v.). In majoritatea cazurilor au fost identificati factori de risc cum
sunt insuficienta renala preexistenta, diabet zaharat, hipovolemie, greutate corporald excesiva,
administrarea concomitenta de medicamente nefrotoxice sau varsta peste 65 de ani.

Parametrii renali trebuie evaluati Tnainte de efectuarea perfuziei cu Ig i.v., in special la pacientii despre
care se considera ca prezinta un risc potential crescut de dezvoltare a insuficientei renale acute si din
nou la intervale adecvate. La pacientii cu risc de insuficienta renala acuta, produsele care contin Ig i.v.
trebuie administrate la viteza minima de perfuzie si in cea mai mica doza posibila.

Tn caz de insuficienta renala trebuie avuta in vedere intreruperea administrarii imunoglobulinelor.

In timp ce raportirile de disfunctie renali si insuficientd renala acuta au fost asociate cu administrarea
unor numeroase medicamente autorizate pe baza de Ig i.v. continand diversi excipienti cum sunt zahar,
glucoza si maltoza, cele care contineau zahar ca stabilizator au reprezentat o cotd disproportionata din
numarul total. La pacientii cu risc, trebuie luata in considerare administrarea medicamentelor pe baza
de Ig i.v. care nu contin zahar. Cytotect CP Biotest nu contine zahar, glucoza sau maltoza.



Sindromul de meningitd asepticd (SMA)

A fost raportata aparitia SMA in asociere cu tratamentul cu produse pe baza de imunoglobuline
administrate pe cale intravenoasa (Ig i.v). Sindromul se manifesta de obicei in interval de cateva ore
pana la 2 zile dupa tratamentul cu Ig i.v. Analizele privind lichidul cefalorahidian sunt frecvent
pozitive cu pleocitoza pand la citeva mii de celule per mm?, predominant din seriile granulocitare, si
niveluri crescute de proteine pana la cateva sute de mg/dl. SMA poate aparea mai frecvent in asociere
cu tratamentul cu Ig i.v. in doze crescute (2 g/kg).

Pacientilor care prezinta astfel de semne si simptome trebuie sa li se efectueze un examen neurologic
complet, inclusiv analize de laborator ale LCR, pentru excluderea altor cauze de meningita.

Tntreruperea tratamentului cu Ig i.v. a determinat remisia SMA in decurs de citeva zile, fira sechele.

Anemie hemolitica

Medicamentele pe baza de imunoglobuline intravenoase (Ig i.v.) pot contine anticorpi de grup sanguin
care pot actiona ca hemolizine si induce acoperirea in vivo a eritrocitelor cu imunoglobuline, ceea ce
determini o reactie antiglobulinica directa pozitiva (testul Coombs) si, rareori, hemoliza. In urma
tratamentului cu Ig i.v. se poate dezvolta anemie hemoliticd ca urmare a sechestrarii crescute de
hematii (H). Persoanele carora li se administreaza Ig i.v. trebuie monitorizate in vederea semnelor si
simptomelor de hemoliza.

Neutropenie/Leucopenie

Dupa tratamentul cu Ig i.v. a fost raportata o scadere tranzitorie a numarului de neutrofile si/sau episoade
de neutropenie, uneori severe. Aceasta situatic apare de obicei in decurs de ore sau zile dupa
administrarea de Ig i.v. si se rezolva spontan in decurs de 7 — 14 zile.

Leziune pulmonara acuta legata de transfuzie (LPALT)

La pacientii carora li se administreaza Ig i.v., au existat raportari cu privire la edemul pulmonar acut
necardiogen [Leziune pulmonara acuta legata de transfuzie (LPALT)]. LPALT se caracterizeaza prin
hipoxie severd, dispnee, tahipnee, cianoza, febra si hipotensiune arteriala. Simptomele de LPALT se
dezvolta de obicei in timpul transfuziei sau Tn interval de 6 ore de la transfuzie, cel mai frecvent in
decurs de 1 — 2 ore. Prin urmare, persoanele carora li se administreaza Ig i.v. trebuie monitorizate iar
perfuzia cu Ig i.v. trebuie oprita imediat in caz de reactii adverse pulmonare. LPALT este 0 boala cu
risc letal potential care necesita tratament imediat in unitatea de terapie intensiva.

Interferenta cu testarea serologica

Dupa administrarea imunoglobulinelor, cresterea tranzitorie a concentratiilor diferitilor anticorpi
transferati Tn mod pasiv in sangele pacientului poate determina rezultate fals pozitive la testarea
serologica.

Transmiterea pasiva a anticorpilor la antigenele eritrocitare, de exemplu A, B si D, poate interfera cu
unele teste serologice pentru anticorpii eritrocitari, de exemplu cu testul antiglobulinic direct (DAT,
testul Coombs direct).

Incompatibilititi si precautii speciale pentru manipulare

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente sau cu orice alte produse pe baza de Ig
iv.

Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa prima deschidere.

Inaintea utilizarii, medicamentul trebuie adus la temperatura camerei.

Produsele trebuie examinate vizual Thainte de administrare. Solutia trebuie sa fie limpede sau usor
opalescenta si incolora sau usor galbuie. Nu utilizati solutiile care sunt tulburi sau prezinta depozite.



