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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

IG VENA 1 g/20 ml solutie perfuzabila
Imunoglobulind umana normala (Igl'V) pentru administrare intravenoasa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1.  Ceeste IG VENA si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati IG VENA
3. Cum sa utilizati IG VENA

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza IG VENA

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste IG VENA si pentru ce se utilizeaza

IG VENA este o imunoglobulind umana normala pentru administrare intravenoasa. Imunoglobulinele sunt
anticorpi umani prezenti in sange.
IG VENA este utilizat pentru:

Tratamentul adultilor, copiilor si adolescentilor (0-18 ani) care nu au o cantitate suficienta de
anticorpi (terapie de substitutie) in urmitoarele cazuri:

1. Pacienti cu deficit din nastere al producerii de anticorpi (sindroame de imunodeficienta primara).

2. Pacienti cu boli (cancer) de sange (leucemie limfocitard cronicd) care determind blocarea producerii de
anticorpi (hipogamaglobulinemie) si infectii bacteriene recurente atunci cand tratamentul preventiv cu
antibiotice a esuat.

3. Pacienti cu o forma de cancer al maduvei osoase (mielom multiplu) care duce la reducea producerii de
anticorpi (hipogamaglobulinemie) cu infectii bacteriene recurente, care nu au raspuns la administrarea unui
vaccin impotriva bacteriilor pneumococice.

4. Pacienti care prezinta producere redusa de anticorpi (hipogamaglobulinemie), dupa un transplant de celule
stem hematopoietice alogene (TCSH) (care nu provin de la aceeasi persoana).

5. Boala SIDA congenitala cu infectii bacteriene repetate.




Tratamentul adultilor, copiilor si adolescentilor (0-18 ani) cu anumite afectiuni inflamatorii
(imunomodulare) in urmitoarele situatii:

1. Pacienti cu numar insuficient de trombocite (trombocitopenie imuna primara, PTI), si care prezinta un risc
crescut de sdngerare sau inainte de efectuarea de interventii chirurgicale, In vederea corectarii numarului de
trombocite.

2. Pacienti cu sindromul Guillain Barré. Acesta este o afectiune acuta caracterizata prin inflamatia nervilor
periferici care determina oboseald musculara severa, in principal la nivelul picioarelor si membrelor
superioare.

3. Pacienti cu polineuropatie demielinizanta inflamatorie cronica (PDIC). Aceasta boald cronica este o
tulburare rara a nervilor periferici caracterizatd prin cresterea progresiva a slabiciunii musculare la nivelul
picioarelor si, in mai mica masurd, la nivelul bratelor.

4. Pacienti cu boala Kawasaki. Aceasta este o afectiune acuta intalnita indeosebi la copiii mici, caracterizata
printr-o inflamatie a vaselor de sange din intreg organismul.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati IG VENA

Nu utilizati IG VENA

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la imunoglobulinele umane sau la oricare dintre celelalte

componente ale IG VENA.

- dacad aveti in sdnge anticorpi impotriva imunoglobulinelor IgA. Aceasta situatie se intalneste foarte rar
si poate surveni dacd nu aveti o cantitate suficientd de imunoglobuline de tip IgA n sénge.

Atentionari si precautii

Medicul dumneavoastra sau personalul medical va vor urmarii indeaproape si va vor supraveghea atent in
timpul perfuziei cu IG VENA pentru a fi siguri ca nu suferiti reactii.

Anumite reactii adverse pot interveni mai frecvent:

- in cazul unui debit crescut de perfuzare;

- daca aveti o boald implicand cantitati reduse de imunoglobulina in sange (hipo- sau
agamaglobulinemie cu sau fara deficit de IgA);

- daca luati imunoglobulind umana normala pentru prima oaré;

- in cazuri rare cand este schimbat preparatul de imunoglobulind umana normala cu un altul sau cand
existd un interval prea mare de la perfuzarea anterioara.

. in aceste conditii, imunoglobulinele pot creste riscul de infarct cardiac, accident

vascular cerebral, embolism pulmonar sau tromboza venoasa profunda, deoarece maresc vascozitatea
sangelui.

De aceea, medicul dumneavoastra va avea o grija deosebita in urmatoarele circumstante:

- sunteti supraponderal,

- sunteti in varsta,

- aveti diabet zaharat,

- aveti tensiunea arteriald crescuta (hipertensiune),

- volumul dumneavoastra sanguin este prea mic (hipovolemie),

- aveti sau ati avut deja probleme cu vasele de sange (boli vasculare),

- manifestati o tendinta crescuta de coagulare a sangelui (tulburari trombofilice dobandite sau mostenite),

- suferiti de episoade trombotice,

- suferiti de o boala care determina ingrosarea sangelui (vascozitate),

- ati fost imobilizat la pat pentru o perioadd mai indelungata,

- aveti sau ati avut deja probleme cu rinichii sau folositi medicamente care pot afecta rinichii (medicamente
nefrotice), daca s-au raportat cazuri de insuficienta renali acuti. in cazul insuficientei renale, medicul
dumneavoastrd va lua in considerare intreruperea tratamentului.

. Puteti fi alergic (hipersensibil) la imunoglobuline (anticorpi) fara sa stiti.

Acest fapt poate surveni chiar daca ati mai utilizat inainte imunoglobuline umane si le-ati tolerat. Se

poate intdmpla indeosebi dacd nu aveti o cantitate suficienta de imunoglobuline de tip IgA 1n sange (deficit
de IgA cu anticorpi anti-IgA). In aceste cazuri rare pot apdrea reactii alergice (hipersensibilitate) cum sunt
scaderea brusca a tensiunii arteriale sau soc.



In caz de reactii adverse, medicul dumneavoastra poate decide sa reducd viteza de administrare a perfuziei
sau de a opri perfuzia. In plus, medicul va decide tratamentul necesar, in functie de natura si severitatea
efectului secundar.

In caz de soc, trebuie instituit tratamentul medical standard pentru soc.Va rugdm sa va adresati medicului
dumneavoastra daca vi se aplicd una dintre situatiile de mai sus, medicul dumneavoastra va va acorda o
atentie speciala in prescrierea si administrarea IG VENA.

Siguranta virald

Cand medicamentele sunt preparate din sdnge sau plasma umana, sunt adoptate anumite masuri pentru

a preveni transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ selectia atenta a donatorilor de sange si

plasma pentru a se asigura excluderea celor cu risc de transmitere a infectiilor si testarea fiecarei

donari si rezerve de plasma pentru depistarea existentei virusurilor. Fabricantii acestor medicamente includ,
de asemenea, etape in prelucrarea sangelui sau plasmei care pot inactiva sau elimina virusurile. In ciuda
acestor masuri, cand sunt administrate medicamente preparate din sdnge si plasma umand, posibilitatea
transmiterii infectiei nu poate fi exclusa in Intregime. Aceast lucru este valabil pentru orice virus necunoscut
sau aparut recent sau altor tipuri de infectii.

Masurile luate sunt considerate eficace in cazul virusurilor incapsulate cum ar fi virusul imunodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B (VHB) si virusul hepatitei C (VHC) si impotriva virusurilor neincapsulate
al hepatitei A (VHA).

Aceste masuri luate pot avea o valoare limitata fatd de virusurile neincapsulate cum ar fi parvovirusul B19.
Imunoglobulinele nu au fost asociate cu hepatita A sau infectia parvovirusul B19 probabil deoarece
anticorpii impotriva acestor infectii, continuti in medicament, sunt protectori.

Se recomanda ferm, ca de fiecare data cand vi se administreaza IG VENA, sa se inregistreze numele si seria
de fabricatie a produsului pentru a mentine o inregistrare a seriilor utilizate.

IG VENA impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.
Imunoglobulina umana normala pentru administrare intravenoasa nu trebuie amestecata cu alte
medicamente.

Vaccinuri cu virusuri vii atenuate

Administrarea de imunoglobuline poate diminua eficacitatea vaccinurilor cu virusuri vii atenuate cum sunt
vaccinurile rujeolic, parotiditic, rubeolic si varicelic pentru o perioada de cel putin 6 saptdmani si cel mult 3
luni. Dupa administrarea acestui medicament, trebuie sa treaca un interval de 3 luni Inainte de vaccinarea cu
vaccinuri cu virusuri vii atenuate. In cazul rujeolei, aceasta perioada de diminuare a eficacitatii vaccinului
poate persista pand la un an. De aceea, la pacientii carora li se administreaza vaccin rujeolic trebuie sa se
verifice titrul anticorpilor.

Testele serologice

IG VENA poate interfera cu anumite teste serologice datorita cresterii temporare a concentratiei diversilor
anticorpi transferati pasiv in sangele pacientilor dupa injectarea imunoglobulinei; aceasta crestere a
anticorpilor poate determina rezultate fals pozitive la testele serologice.

Transmiterea pasiva a anticorpilor fatd de antigenele eritrocitare, de exemplu A, B, D (care determind grupa
sanguind), poate interfera cu anumite teste serologice pentru detectarea anticorpilor, de exemplu testul
antiglobulinic direct (TAD, testul Coombs direct).

Testarea glicemiei

Unele tipuri de sisteme de testare a glicemiei (de exemplu cele bazate pe metodele glucozo-dehidrogenaza-
pirolo-chinolin-chinona (GDH-PQQ) sau glucozo-dye-oxidoreductazi) interpreteaza in mod eronat maltoza
(100 mg/ml) continutad in IG VENA ca fiind glucoza. Aceasta poate avea ca rezultat valori fals crescute ale
glicemiei in timpul unei perfuzii si pe o perioada de aproximativ 15 ore de la terminarea perfuziei si, drept
consecinta, administrarea inadecvata de insulina, rezultdnd punerea vietii In pericol sau chiar hipoglicemie
fatala. De asemenea, cazurile reale de hipoglicemie pot riméne netratate, daca hipoglicemia este mascata de
valorile fals crescute ale glicemiei. In consecint, cand se administreazi IG VENA sau alte medicamente cu
utilizare parenterald care contin maltoza, determinarea glicemiei trebuie realizata printr-o metoda specifica
pentru glucoza. Pentru a determina daca un sistem de testare a glicemiei este adecvat pentru utilizare in cazul
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in care se administreaza parenteral medicamente care contin maltoza, trebuie citite cu atentie informatiile
referitoare la aceste sisteme pentru testarea glicemiei, incluzand testele tip strip. Daca exista incertitudini,
trebuie contactat producatorul sistemului de testare a glicemiei, pentru a determina daca sistemul este
adecvat pentru utilizare in cazul in care se administreaza parenteral medicamente care contin maltoza.

Copii si adolescenti
Desi nu au fost efectuate studii specifice de interactiune la copii si adolescenti, nu sunt de asteptat diferente
intre adulti si copii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

- Spuneti medicului dumneavoastrd daca sunteti gravida sau aldptati. Medicul dumneavoastra va
decide daca IG VENA poate fi folosit in timpul sarcinii sau alaptarii.

- Nu s-au efectuat studii clinice cu IG VENA Ia femei gravide. A fost demonstrat ca medicamentele
care contin IglV traverseaza placenta, in concentratii crescétoare in timpul trimestrului al treilea. Cu
toate acestea, medicamentele care contin anticorpi au fost utilizate la femeile gravide de ani de zile,
si s-a demonstrat cd nu sunt de asteptat efecte nocive asupra evolutiei sarcinii sau asupra fatului si
nou-nascutului.

- Daca alaptati si primiti IG VENA, anticorpii din medicament pot trece in laptele matern. De aceea,
copilul poate fi protejat de anumite infectii.

- Experienta clinicd cu imunoglobuline sugereaza ca nu sunt de asteptat efecte nocive asupra
fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele reactii adverse asociate cu IG VENA pot avea o influentd asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii care prezinta reactii adverse in timpul tratamentului trebuie
sd astepte ca acestea sa dispara, inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

IG VENA contine maltoza si sodiu

Produsul contine 100 mg de maltoza pe ml.

Acest medicament contine 3 mmol/l (sau 69 mg) sodiu. A se lua in considerare de catre pacientii cu o dietd
controlatd de sodiu.

3. Cum sa utilizati IG VENA

IG VENA se administreaza doar in spital de catre medici sau personalul medical.

Doza si schema de administrare sunt dependente de indicatia terapeuticd; medicul va stabili doza si durata
tratamentului potrivit pentru dumneavoastra.

La inceputul perfuzarii, vi se va administra IG VENA cu viteza mica. Daca 1l tolerati bine, medicul
dumneavoastra poate creste treptat viteza administrarii.

Daca utilizati mai mult IG VENA decit trebuie

Daca luati o cantitate mai mare de IG VENA decat este necesar, poate sa apara o supraincarcare cu fluid
proteic si sangele poate deveni prea gros (hipervascos); aceasta se poate intdmpla daca sunteti un pacient cu
risc, mai ales la pacientii in varsta sau la pacientii cu afectiuni cardiace sau renale.

4.  Reactii adverse posibile

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

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de IG VENA si alte forme de gamaglobuline
umane normale:



e Ocazional, pot aparea reactii adverse cum sunt: frisoane, durere de cap, ameteli, febra, varsaturi,
greatd, reactii alergice, artralgii (dureri ale articulatiilor), tensiune arteriald scazuta si dureri moderate
ale portiunii inferioare a spatelui.

e  Rareori, imunoglobulinele umane normale pot determina o scadere brusca a tensiunii arteriale i, in
cazuri izolate, reactii alergice (soc anafilactic), chiar daca pacientul nu a prezentat hipersensibilitate
la administrarile anterioare.

e  Dupa administrarea de imunoglobulind umana normala s-au observat cazuri de inflamare
neinfectioasa a foitei care imbraca creierul (meningita aseptica reversibild), cazuri izolate de
distrugere temporara a celulelor rosii din sange (anemie hemolitica reversibild/hemolizd) si cazuri
rare de reactii cutanate tranzitorii.

e  S-aobservat cresterea valorii creatininei in sdnge si/sau insuficienta renala acuta.
e  Foarte rar au fost raportate evenimente tromboembolice (formarea de cheaguri in sange) care pot
provoca infarct miocardic, accident vascular cerebral, obstructia venelor pulmonare (embolie

pulmonard) si tromboze venoase profunde.

In timpul studiului clinic KB034, in care 756 de doze de Ig VENA s-au administrat la 33 de subiecti adulti
afectati de PDIC, un pacient a prezentat o singura data dureri de cap.

Copii si adolescenti
Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii sunt de asteptat sé fie aceleasi ca la adulti.

Pentru informatii de siguranta virala vezi pct. 2 “ Inainte sd utilizati IG VENA .

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza IG VENA

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si eticheta flaconului dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A se tine flaconul in cutia de carton. A nu se congela.
Nu utilizati IG VENA daca observati ca solutia este tulbure sau contine depozite sau si-a modificat culoarea.

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 IG VENA

- Substanta activa este imunoglobulina umana normala.

Un ml solutie contine 50 mg imunoglobuline umane normale

Solutia contine 50 g/l proteine umane dintre care cel putin 95% imunoglobulind G (IgG).
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Subclasele IgG au urmatoarea distributie:
IgGi 62,1 %

IgG, 34,8 %

IgGs  2,5%

IgGs 0,6 %

Continutul maxim de IgA este de 50 micrograme/ml.
Produs din plasma de la donatori umani.

- Celelalte componente sunt: maltoza si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata IG VENA si continutul ambalajului
IG VENA este o solutie perfuzabila clara sau usor opalescentd, incolora sau slab gilbuie.

Cutie cu un flacon din sticld incolora tip I cu dop de cauciuc halobutilic a 20 ml solutie perfuzabila.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Kedrion S.p.A.

Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca)

Italia

Fabricantul

Kedrion S.p.A.,

55027 Bolognana, Gallicano (Lucca),
Italia

Acest prospect a fost revizuit in martie 2020.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Instructiuni pentru o utilizare corecta
e Inainte de utilizare, IG VENA trebuie adus la temperatura camerei sau la temperatura corpului.



e Inainte de administrare, solutia trebuie examinati vizual pentru a observa existenta eventualelor
particule sau modificari de culoare. Nu trebuie utilizate solutii tulburi sau care prezinta depozite.

e IG VENA trebuie administrata in perfuzie intravenoasa cu o viteza initiala de administrare de 0,46 —
0,92 ml/kg si ora (10-20 picaturi pe minut), timp de 20-30 minute. Daca este bine toleratd, viteza de
administrare poate fi crescuta treptat pand la maxim 1,85 ml/kg si ora (40 picaturi/minut).

Precautii speciale
Anumite reactii adverse severe ale produsului pot fi relationate cu viteza de perfuzare.
Potentialele complicatii pot fi prevenite adeseori daca se asigurd urmatoarele conditii:

e pacientii nu prezinta sensibilitate la imunoglobulind umana normala dupa prima administrare lenta a
medicamentului (cu un debit de 0,46 — 0,92 ml/kg si ord).

e pacientii sunt atent monitorizati pentru orice simptom pe tot parcursul perioadei de administrare. in
mod special, pacientii la care nu s-a administrat anterior imunoglobulind umana normala, pacientii
carora li s-a schimbat tratamentul de la un medicament care contine o IgIV alternativa sau pacientii
care au intrerupt tratamentul pentru o perioadd mai lunga, trebuie monitorizati pe tot parcursul
primei administrari si in prima ora dupa prima perfuzare, pentru a depista potentialele semne de
reactii adverse. Toti ceilalti pacienti trebuie tinuti sub observatie timp de cel putin 20 minute dupa
administrare.

In cazul tuturor pacientilor, administrarea de IgIV necesita:
- 0 hidratare adecvata Tnaintea initierii perfuziei cu IglV;

- monitorizarea diurezei;

- monitorizarea nivelului creatininei serice;

- evitarea utilizarii concomitente a diureticelor de ansa.

In caz de reactii adverse, fie trebuie redusa viteza de perfuzare, fie se opreste perfuzarea. Tratamentul
necesar depinde de natura si severitatea reactiei adverse. In caz de soc trebuie instituit tratamentul medical
standard pentru terapia socului.

Copii si adolescenti
Nu sunt necesare monitorizare sau masuri specifice pentru copii si adolescenti.
Nu este de asteptat nici o diferenta la copii si adolescenti (0-18 ani).

Tromboembolie

S-a evidentiat clinic o asociere intre administrarea i.v. a imunoglobulinelor si evenimentele trombotice, cum
sunt infarct miocardic, accident vascular cerebral (incluzdnd accidentul ischemic tranzitoriu), embolie
pulmonara si tromboza venoasa profunda, care se presupune ca sunt corelate cu o potentiala crestere a
vascozitatii sdngelui determinata de administrarea de doze mari de imunoglobulind la pacientii cu risc.
Trebuie luate masuri de precautie in cazul recomandarii §i perfuzarii i.v. a imunoglobulinelor la pacientii cu
obezitate si la pacientii cu factori de risc preexistenti pentru evenimente trombotice (cum sunt varsta
inaintata, hipertensiune arteriala, diabet zaharat si antecedente de boli vasculare sau episoade trombotice,
tulburari trombofilice existente sau dobandite, perioade prelungite de imobilizare, hipovolemie severa, boli
care cresc vascozitatea sangelui).

La pacientii cu risc de reactii adverse tromboembolice, medicamentele care contin Ig IV trebuie
administrate cu viteza minima de perfuzare §i in cea mai mica doza care poate fi utilizata.

Insuficienta renald acutd

La pacientii carora li s-a administrat tratament cu imunoglobuline i.v s-au raportat cazuri de insuficienta
renald acutd. La majoritatea cazurilor au fost identificati factori de risc, cum sunt insuficienta renala
preexistentd, diabet zaharat, hipovolemie, supraponderalitate, utilizarea concomitenta de medicamente cu
potential nefrotoxic sau varsta peste 65 ani.

In caz de insuficient renala trebuie luati in considerare intreruperea administrarii i.v. a imunoglobulinelor.
Deoarece raportarile de disfunctie renala si insuficienta renald acuta au fost asociate cu utilizarea i.v. a mai
multor tipuri de medicamente autorizate care contin Igl'V si diversi excipienti cum sunt zaharul, glucoza si
maltoza, In cazul medicamentelor care contin zahdr ca si conservant s-a inregistrat o ratd disproportionata de




reactii adverse dintre toate medicamentele administrate. La pacientii cu risc poate fi luata in considerare
administrarea i.v. de imunoglobuline care nu contin astfel de excipienti.

La pacientii cu risc de insuficienta renald acutd, medicamentele care contin IglV trebuie administrate cu o
viteza de perfuzare minima si in doza recomandata.

Sindromul meningitei aseptice (SMA)

S-a raportat aparitia sindromului meningitei aseptice in asociere cu tratamentul cu Ig I'V.

Intreruperea tratamentului cu Ig IV a determinat ameliorarea SMA 1in decurs de céteva zile fara sechele.
Sindromul incepe, de obicei, in decurs de cateva ore pana la 2 zile dupa tratamentul cu Ig I'V.
Investigatiile lichidului cefalorahidian sunt frecvent pozitive, cu pleocitoza pana la cateva mii de

celule per mm?, predominant din seria granulocitari, si valori ale proteinelor pani la cateva sute de mg/dl.
SMA poate aparea mai frecvent in asociere cu tratamentul cu doze mari de Ig IV (2 g/kg).

Anemie hemolitica

Medicamentele Ig IV pot contine anticorpi in functie de grupa sanguind, care pot actiona ca hemolizine §i pot
induce aglutinarea in vivo a hematiilor cu imunoglobulind, generand o reactie antiglobulin directa pozitiva
(testul Coombs) si, rar, hemoliza. Anemia hemolitica se poate dezvolta ulterior terapiei Ig IV, din cauza
sechestrarii crescute a hematiilor. Pacientii tratati cu Ig IV trebuie monitorizati pentru semne si simptome
clinice de hemoliza.

Acest medicament contine 100 mg maltoza per ml ca excipient.

Interferenta maltozei In dozarea glicemiei poate duce la indicarea unei concentratii plasmatice fals crescute a
glucozei si, In consecintd, poate determina administrarea inadecvata de insulind, rezultand hipoglicemie care
poate sa puna viata in pericol sau letala. De asemenea, cazurile reale de hipoglicemie ar putea rimane
netratate atunci cand hipoglicemia este mascata de catre indicarea unei valori fals crescute a glicemiei.
Pentru informatii suplimentare vezi paragraful * Testarea glicemiei”.

Recomandarile de dozaj
Tratamentul de substitutie trebuie initiat si monitorizat sub supravegherea unui medic cu experienta in
tratamentul imunodeficientelor.

Doze

Doza si schema de administrare sunt dependente de indicatie.

In terapia de substitutie, doza va fi adaptatd pentru fiecare pacient in functie de raspunsul farmacocinetic si
clinic. Urmaétoarele scheme de administrare pot fi considerate ca recomandari.

Terapia de substitutie 1n sindroamele de imunodeficientad primard

Schema de administrare se stabileste astfel incat sa se atingd o valoare a IgG (determinata inainte de doza
urmatoare) de cel putin de la 5 la 6 g/l. Durata administrarii trebuie sa fie de cel putin 3-6 luni de la initierea
terapiei, pana cand se atinge echilibrul dorit.

Doza initiala recomandata este de 0,4-0,8 g/kg administratd o data, urmata de cel putin 0,2 g/kg administrata
la intervale de 3 sau 4 sdptamani.

Doza necesara pentru a se atinge valoarea de 5-6 g/l este de 0,2-0,8 g/kg si luna. Intervalul dintre
administrari dupa ce s-a atins starea de echilibru, variaza intre 3 si 4 saptamani.

Concentratiile plasmatice minime trebuie masurate si evaluate in conjunctie cu incidenta infectiei.

Pentru a reduce incidenta infectiilor poate fi necesara cresterea dozei, pentru atingerea unor

concentratii plasmatice minime mai mari.

Hipogamaglobulinemie si infectii bacteriene recurente la pacienti cu leucemie limfocitara cronica, la
care tratamentul profilactic cu antibiotice a esuat; hipogamaglobulinemie si infectii bacteriene
recurente la pacienti cu mielom multiplu in faza de platou care nu au raspuns la imunizarea
pneumococicd; SIDA congenitald cu infectii bacteriene recurente.

Doza recomandata este de 0,2-0,4 g/kg administrata la intervale de trei pana la 4 saptamani.

Hipogamaglobulinemie la pacientii carora li s-a efectuat transplant alogen de celule stem

hematopoietice.
Doza recomandata este de 0,2 pana la 0,4 g/kg la interval de trei pana la patru saptdméani. Concentratiile
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plasmatice minime trebuie mentinute peste 5 g/l.

Trombocitopenie imund primara (TIP)

Sunt doud scheme alternative de tratament:

- 0,8-1 g/kg o data pe zi, aceasta doza poate fi repetata o data la 3 zile
- 0,4 g/kg administrata zilnic, timp de doua, trei pana la cinci zile.
Tratamentul poate fi repetat daca apare recidiva.

Sindrom Guillain Barré
- 0,4 g/kg si zi in decurs de 5 zile.

Polineuropatie demielinizantd inflamatorie cronicad (PDIC)

Doza initiald: 2 g/kg in 4 zile consecutive; se recomanda administrarea dozei initiale la fiecare 3-4 saptamani
pana cand beneficiu maxim este atins.

Doza de intretinere: a se stabili de catre medicul curant; se recomanda ca odatd ce beneficiu maxim este
atins, doza este redusa si frecventa de administrare ajustatd pana cand este identificatd doza minima eficace
de intretinere.

S-a demonstrat ca doza initiala este bine toleratd in pana la 7 cicluri consecutive de tratament desfasurate pe
o perioada de 6 luni.

Boala Kawasaki

Doza recomandata este de 1,6-2,0 g/kg, administrata in doze divizate intr-un interval de doua, trei pana la
cinci zile sau de 2,0 g/kg 1n doza unica. Pacientilor trebuie sd li se administreze concomitent tratament cu
acid acetilsalicilic.

Dozele recomandate sunt prezentate pe scurt in tabelul urmaétor:

Indicatie Doza Frecventa injectarilor
Terapie de substitutie in - doza initiala: la fiecare 3-4 sdptamani pentru a obtine
imunodeficiente 0,4-0,8 g/kg o valoare minima a IgG de cel putin 5—
primare - doza 6 g/l

de intretinere:

0,2-0,8 g’kg
Terapia de substitutie n 0,2—-0,4 g/kg la fiecare 3-4 saptdmani pentru a obtine
imunodeficiente o valoare minima a IgG de cel putin 5—
secundare 6 g/l
Boald SIDA congenitald 0,2-0,4 g/kg la fiecare 3-4 saptamani
Hipogamaglobulinemie (< 4 g/l) |0,2 - 0,4 g/kg la fiecare 3 - 4 saptamani
la pacientii cdrora li s-a efectuat pentru a obtine o concentratie
transplant alogen de celule stem plasmatica minima a IgG peste 5
hematopoietice g/l
Imunomodulare:
Trombocitopenie imund primara | 0,8-1 g/kg in prima zi, cu posibilitate de repetare o

data in decurs de 3 zile

sau

0,4 g/kg/ zi timp de 2-5 zile
Sindrom Guillain-Barré 0,4 g/kg/ zi timp de 5 zile




Polineuropatie demielinizanta
inflamatorie cronica (PDIC)*

Boala Kawasaki

- doza initiala
2 g/kg

- doza de
mentinere

1,6-2 g/kg

sau

2 g/kg

in 4 zile consecutive la fiecare 3-4
saptamani

trebuie ajustata in functie de nevoile
pacientului, a se vedea mai sus

in doze fractionate timp 2-5 zile, n
asociere cu acid acetilsalicilic

intr-o singura doza, in asociere cu
acidul acetilsalicilic

* Doza se bazeaza pe doza utilizatd in studiul clinic efectuat cu I[g VENA.

Grupe speciale de pacienti

Experienta la pacienti cu varsta de 65 de ani si peste este limitata.

Copii si adolescenti

Dozele recomandate pentru copii si adolescenti (0 — 18 ani) nu difera fata de cele recomandate la adulti,
deoarece dozele pentru fiecare indicatie sunt exprimate in functie de greutatea corporald si ajustate in functie

de evolutia clinica a afectiunilor mentionate mai sus.

PDIC

Datorita raritatii bolii si, prin urmare, a numarului total redus de pacienti, la copiii cu PDIC, exista doar o
experienta limitatd privind utilizarea imunoglobulinelor pe cale intravenoasa; prin urmare, sunt disponibile
doar date din literatura de specialitate. Cu toate acestea, datele publicate sunt consecvente in a arita ca
tratamentul cu IglV este la fel de eficient la adulti si copii, asa cum este cazul indicatiilor stabilite pentru

IgIV.

10




