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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Intratect 50 g/l solutie perfuzabila
Intratect 100 g/1 solutie perfuzabila
Imunoglobulina umana normala (Igl'V)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar sa-1 recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

o Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Intratect si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Intratect
Cum se utilizeaza Intratect

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Intratect

Continutul ambalajului si alte informatii

A S

1. Ce este Intratect si pentru ce se utilizeaza

Intratect este un extract din sdnge uman, care contine anticorpi (substantele proprii de aparare ale
organismului) pentru boli, disponibil sub forma de solutie perfuzabila. Solutia este gata de
administrare prin perfuzie intr-o vena ("picurare").

Intratect contine imunoglobulind umana normala (anticorpi) din sange, provenita din donari de la un
spectru larg al populatiei, probabilitatea fiind sa contina anticorpi pentru majoritatea bolilor
infectioase. Administrarea de doze adecvate de Intratect poate aduce la normal valorile scazute de
imunoglobulind G din sange.

Intratect se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii (0-18 ani) care nu au suficienti anticorpi (terapie de

substitutie) 1n cazuri de:

e Pacienti cu deficit din nagtere al producerii de anticorpi (sindroame de imunodeficientd primara)

e Pacienti* cu infectii severe sau recurente si tratament antimicrobian ineficace, cu lipsa de
anticorpi (imunodeficiente secundare)

*Pacienti cu insuficientd dovedita de anticorpi specifici sau concentratii de IgG < 4 g/l

De asemenea, Intratect se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii (0-18 ani) pentru tratarea anumitor

afectiuni inflamatorii (imunomodulare) cum sunt:

e Trombocitopenie imund primara (TIP, cand un pacient are numar redus de trombocite in sdnge) in
cazul in care pacientul va fi supus unei interventii chirurgicale in viitorul apropiat sau prezinta risc
crescut de sangerare

e Sindrom Guillain-Barré (o boala care deterioreaza nervii in intregul organism si poate duce la
paralizie generald)



e Boald Kawasaki (o boala care apare la copii si determina inflamarea mai multor organe ale
organismului, iar arterele de la nivelul inimii se largesc) in asociere cu acidul acetilsalicilic

e Polineuropatie demielinizanta inflamatorie cronica (PDIC). Aceasta este o boala cronica ce se
caracterizeaza prin inflamarea nervilor periferici, care determina slabiciune musculara si/sau
senzatie de amorteald, in special la nivelul picioarelor si membrelor superioare.

e Neuropatie motorie multifocala (NMM). Aceasta este o conditie rara, caracterizata prin slabiciune
asimetrica progresiva lentd a membrelor, fara pierderea sensibilitatii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Intratect

Nu utilizati Intratect

e daca sunteti alergic la imunoglobulind umana sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

e daci aveti deficit de imunoglobulind A, in special daca aveti In sange anticorpi impotriva
imunoglobulinei A, deoarece ar putea duce la anafilaxie.

Atentionari si precautii
inainte si utilizati Intratect, adresati-vi medicului dumneavoastri, farmacistului sau asistentei
medicale daca
e nu vi s-a mai administrat acest medicament anterior sau daca a trecut un interval lung de timp (de
exemplu cateva saptdmani) de la ultima administrare (va trebui sa fiti monitorizat indeaproape in
timpul administrarii perfuziei si timp de o ord de la oprirea perfuziei)
e vis-a administrat Intratect recent (trebuie sa fiti monitorizat in timpul administrarii perfuziei si
timp de cel putin 20 minute dupa administrare)
e aveti o infectie netratata sau inflamatie cronica subiacenta
e ati avut o reactie la administrarea altor medicamente care contin anticorpi (in cazuri rare puteti
prezenta riscul de reactii alergice)
e aveti sau ati avut o boala de rinichi
e vi s-au administrat medicamente care va pot afecta rinichii (daca functia rinichilor se inrautateste,
este posibil sa fie necesara oprirea tratamentului cu Intratect)
Medicul dumneavoastra va avea grija deosebita in cazul in care sunteti supraponderal, in varsta,
diabetic sau daca aveti tensiune arteriald mare, volum sanguin scazut (hipovolemie), daca sangele
dumneavoastra este mai gros decat normal (vascozitate crescuta a sangelui), daca ati fost in repaus la
pat sau ati fost imobil o perioada de timp (imobilizare), daca aveti probleme cu vasele de singe
(afectiuni vasculare) sau prezentati alte riscuri de evenimente trombotice (cheaguri de sange).

Va rugam sa luati in considerare reactiile adverse.

in timpul perfuziei cu Intratect veti fi monitorizat indeaproape pentru se asigura faptul ci nu apare o
reactie adversa (de exemplu anafilaxie). Medicul dumneavoastra se va asigura ca viteza de
administrare a Intratect este adecvata pentru dumneavoastra.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca in timpul perfuziei cu Intratect observati oricare dintre
urmatoarele semne ale unei reactii adverse, adica durere de cap, inrosire a fetei, frisoane, durere
musculard, respiratie suierdtoare, batdi ale inimii rapide, durere de spate, greata, tensiune arteriald
scazutd. Viteza perfuziei poate fi micsoratd sau administrarea poate fi oprita complet.

Dupa perfuzia cu Intratect este posibil sa aveti un numar scazut de celule albe In sdnge (neutropenie)
care se rezolva spontan in decurs de 7 — 14 zile. Daca nu sunteti sigur cu privire la aceste simptome,
va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

in cazuri foarte rare, dupa administrarea imunoglobulinelor poate aparea o leziune pulmonara acuti
legata de transfuzie (LPALT). Acest lucru duce la acumulare de lichide, necorelata cu afectiuni ale
inimii, la nivelul spatiilor aeriene din plaméani (edem pulmonar non-cardiogen). Veti experimenta
dificultati de respiratie (insuficientd respiratorie), respiratie accelerata (tahipnee), concentratii anormal
de scazute ale oxigenului in sange (hipoxie), si temperatura corporala crescuta (febra). Simptomele



apar de obicei 1n decurs de 1 — 6 ore dupa ce vi s-a administrat tratamentul. Spuneti imediat medicului
dumneavoastra daca observati aceste reactii in timpul perfuziei cu Intratect; medicul va opri imediat
administrarea perfuziei.

Informatii privind transmiterea microorganismelor patogene

Intratect este fabricat din plasma umani (partea lichida a sangelui). In cazul medicamentelor obtinute
din sdnge sau plasma umana este importanta prevenirea transmiterii infectiilor la pacienti. Donatorii
de sange sunt testati pentru virusuri si infectii. De asemenea, producatorii acestor medicamente
prelucreaza sangele sau plasma pentru a inactiva sau elimina virusurile. in ciuda acestor masuri, atunci
cand se administreaza medicamentele obtinute din plasma sau sdnge uman, nu poate fi exclusa in
totalitate posibilitatea de transmitere a infectiilor.

Masurile adoptate sunt considerate eficiente In cazul virusurilor incapsulate cum sunt virusul
imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitic B si virusul hepatitic C.

Masurile adoptate pot prezenta valoare limitata impotriva virusurilor neincapsulate, cum sunt virusul
hepatitic A si parvovirusul B19.

Imunoglobulinele nu au fost asociate cu infectii cu virusul hepatitic A sau cu parvovirusul B19, posibil
datorita faptului cd anticorpii impotriva acestor infectii, continuti In medicament, ofera protectie.

Intratect impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Intratect poate reduce eficacitatea unor vaccinuri, cum sunt:

e vaccinul Impotriva rujeolei

e vaccinul Impotriva rubeolei

e vaccinul Impotriva oreionului

e vaccinul Impotriva varicelei

Este posibil sa fie necesar sa asteptati timp de pana la 3 luni Tnainte de vi se putea administra unele
vaccinuri §i timp de pana la un an fnainte de vi se administra un vaccin impotriva rujeolei.

Evitati utilizarea concomitenta a diureticelor de ansa in timpul tratamentului cu Intratect.

Efecte asupra analizelor de siange

Intratect poate influenta rezultatele analizelor de sdnge. Daca trebuie sa vi se efectueze o analiza de
sange dupa ce vi s-a administrat Intratect, va rugadm sa va informati medicul sau persoana care va
recolteaza sange ca vi s-a administrat Intratect.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicul dumneavoastra decide daca Intratect poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Intratect are influentd minora asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii
care prezinta reactii adverse in timpul tratamentului trebuie sa astepte ca acestea sa dispara, inainte de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum se utilizeaza Intratect
Intratect este destinat administrarii intravenoase (perfuzare intr-o vend). Se administreaza de catre
medicul dumneavoastra sau de catre asistenta. Doza va depinde de afectiunea dumneavoastra si de

greutatea corporald. Medicul dumneavoastra va decide care este doza adecvata pentru dumneavoastra.

La inceputul administrarii, Intratect vi se va administra lent, cu viteza de perfuzare mica. Ulterior,
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medicul poate creste treptat viteza de perfuzare.
Viteza de perfuzare si frecventa administrarii depind de motivul pentru care vi se administreaza
Intratect.

Utilizarea la copii si adolescenti

Dozele 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 corporala si ajustate in functie de
rezultatul clinic al afectiunilor mentionate mai sus.

Pentru terapia de substitutie la pacientii cu sistem imunitar scazut (imunodeficienta primara sau
secundard) perfuzia se administreaza la interval de 3-4 sdptdmani.

Pentru tratarea afectiunilor inflamatorii (imunomodulare), perfuzia se poate administra dupa cum

urmeaza:

e Trombocitopenie imuna primara: pentru tratamentul unui episod acut se administreaza o perfuzie
in prima zi, aceastd doza putand fi repetata la interval de 3 zile. Ca alternativa, se poate
administra o doza mai mica zilnic, timp de 2 pana la 5 zile.

e  Sindrom Guillain Barré: perfuzia se administreaza timp de 5 zile.

e Boalad Kawasaki: perfuzia trebuie administrata timp de 2 pana la 5 zile sau sub forma de doza
unica, in asociere cu acidul acetilsalicilic.

e  Polineuropatie demielinizanta inflamatorie cronica si neuropatie motorie multifocala: efectul
terapeutic trebuie evaluat dupa fiecare ciclu de administrare.

Daca se omite administrarea unei perfuzii

Intratect vi se administreaza in spital, de catre un medic sau o asistenta, prin urmare este putin probabil
sd se omita administrarea unei perfuzii. Totusi, adresati-va medicului dumneavoastra daca credeti ca a
fost omisa administrarea unei perfuzii.

Daca vi se administreazi mai mult Intratect decat trebuie

Supradozajul poate determina supraincarcare cu lichide si vascozitate crescuta a sangelui, in special la
pacientii varstnici sau la pacientii cu insuficienta cardiacd sau renald. Daca credeti ca vi s-a administrat
prea mult Intratect, spuneti medicului dumneavoastra, care va decide daca trebuie oprita perfuzia si
trebuie administrat un tratament alternativ.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

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

Frecventele prezentate mai jos au fost calculate in general pe baza numarului de pacienti tratati, daca
nu s-a specificat altfel, de exemplu 1n functie de numarul de perfuzii.



Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmaitoarele reactii
adverse:

eruptie trecatoare pe piele,

mancarimi,

respiratie suieratoare,

dificultati la respiratie,

umflare a pleoapelor, fetei, buzelor, gatului sau limbii,

tensiune arteriala extrem de scazutd cu simptome cum sunt ameteala, confuzia, lesinul, batai
rapide ale inimii

Aceasta poate fi o reactie alergica sau o reactie alergica grava (soc anafilactic) sau o reactie de
hipersensibilitate.

in cadrul studiilor clinice efectuate cu Intratect 50 g/l s-au raportat urmitoarele reactii adverse:

Frecvente: pot aparea la pana la 1 din 10 perfuzii:
e durere de cap
o febra

Mai putin frecvente: pot aparea la pana la 1 din 100 perfuzii

distrugerea usor mai accelerata in vasele de sange a globulelor rosii din sange (hemolizd)
perturbare a simtului gustului

tensiune arteriald mare

inflamarea unei vene superficiale

senzatie de rau (greatd)

varsaturi

dureri abdominale

eruptie pe piele cu puncte in relief

frisoane

senzatie de caldura

e crestere a temperaturii corpului

e rezultate pozitive ale analizelor de sange privind anticorpii impotriva globulelor rosii

in cadrul studiilor clinice efectuate cu Intratect 100 g/l s-au raportat urmitoarele reactii
adverse:

Frecvente: pot aparea la 1 din 10 perfuzii
e palpitatii

e senzatie de disconfort

e reactie asociatad perfuziei

e dureri de cap

e dureri articulare

e dureri de spate

e dureri la nivelul oaselor

Mai putin frecvente: pot aparea la 1 din 100 perfuzii

e hipersensibilitate

oboseala

frisoane

hipotermie

perturbari senzoriale

dureri musculare

durere la nivelul pielii

eruptie trecatoare pe piele

flux de sange exagerat la nivelul organelor sau tesuturilor
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e tensiune arteriala crescuta
e diaree
e dureri abdominale

Urmaitoarele reactii adverse au fost raportate spontan in cazul administririi Intratect:
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

e durere severa sau presiune la nivelul pieptului (angina pectorald)

e senzatie de frig sau tremurat (frisoane)

e reactii alergice, soc (anafilactic)

o dificultati la respiratie (dispnee)

e tensiune arteriald mica

e durere de spate

e scaderea numarului de globule albe din sange (leucopenie)

Medicamentele care contin imunoglobulini umani pot determina, in general, urmiétoarele

reactii adverse (in ordinea descrescitoare a frecventei):

e frisoane, durere de cap, ameteald, febra, varsaturi, reactii alergice, greata, durere articulara,
tensiune arteriald scazuta si durere de spate moderata

e scadere a numarului de globule rosii in sange din cauza descompuneriii acestora in vasele de sange
(reactii hemolitice (reversibile)) si (rareori) anemie hemolitica care necesitad transfuzii

e (rareori) o scadere bruscd a tensiunii arteriale si, in cazuri izolate, soc anafilactic

e (rareori) reactii cutanate tranzitorii (inclusiv lupus eritematos cutanat — cu frecventd necunoscuta)

o (foarte rar) reactii tromboembolice cum sunt atac de cord (infarct miocardic), accident vascular
cerebral, cheaguri de sange la nivelul vaselor de sdnge din plaman (embolie pulmonara), cheaguri
de sange in vena (tromboze venoase profunde)

e cazuri de inflamare acutd temporard a membranelor de protectie care acopera creierul si maduva
spindrii (meningita aseptica reversibila)

e cazuri de rezultate ale analizelor de sdnge care indica afectarea functiei renale gi/sau insuficientd
renald aparutd brusc

e cazuri de leziune pulmonara acuta legata de transfuzie (LPALT), vezi si pct. ,,Atentionari si
precautii”

Daca apare o reactie adversa, viteza de administrare poate fi micsoratd sau administrarea poate fi
oprita.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. 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 din
Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Intratect

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Farmacistul sau medicul dumneavoastra stiu cum se pastreaza Intratect.
A se pastra flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
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A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Intratect
Substanta activa din Intratect este imunoglobulina umana normala pentru administrare intravenoasa.

Intratect 50 g/1 contine 50 g/I de proteina plasmatica umana din care imunoglobulina G (IgG) cel
putin 96%. Impartirea subclaselor de IgG este aproximativ urmatoarea: 57% IgGi, 37% IgG», 3%
1gGs, 3% IgGa. Continutul maxim de imunoglobulind A (IgA) este de 900 micrograme/ml.
Celelalte componente sunt glicina §i apa pentru preparate injectabile.

Intratect 100 g/l contine 100 g/I de proteina plasmatica umana din care imunoglobulina G (IgG) cel
putin 96%. Impartirea subclaselor de IgG este aproximativ urmitoarea: 57% IgGi, 37% IgG», 3%
IgGs3, 3% IgGs. Continutul maxim de imunoglobulind A (IgA) este de 1800 micrograme/ml.
Celelalte componente sunt glicina §i apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Intratect si continutul ambalajului

Intratect este o solutie perfuzabild. Solutia este limpede sau usor opalescenta (de culoare laptoasa, ca
opalul) si incolora pana la galben deschis.

Intratect 50 g/1
20 ml, 50 ml, 100 ml sau 200 ml de solutie intr-un flacon (sticla de tip IT) cu dop (cauciuc
bromobutilic) si capac fara filet (aluminiu).

Cutie cu 1 flacon a 20 ml, 50 ml, 100 ml sau 200 ml solutie perfuzabila.
Cutie cu 3 flacoane a 200 ml solutie perfuzabila.

Intratect 100 g/l
10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml sau 200 ml de solutie intr-un flacon (sticla de tip II) cu dop (cauciuc
bromobutilic) si capac fara filet (aluminiu).

Cutie cu 1 flacon a 10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml sau 200 ml solutie perfuzabila.
Cutie cu 3 flacoane a 100 ml sau 200 ml solutie perfuzabila.

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

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Germania

Tel.: +49 6103 801-0

Fax: +49 6103 801-150

Email: mail@biotest.de

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2021.



URMATOAREHLE‘INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI PROFESIONISTILOR DIN
DOMENIUL SANATATII:

Mod de administrare

Administrare intravenoasa

Intratect trebuie administrat in perfuzie intravenoasa cu o viteza initiala de administrare de cel mult
0,3 ml/kg si ora, timp de 30 minute. Cititi ”Atentiondri si precautii”. in caz de reactie adversa, trebuie
redusa viteza de administrare sau perfuzia trebuie opritd. Daca este bine tolerata, viteza de
administrare poate fi crescuta treptat pana la maxim 1,9 ml/kg si ora.

Numai pentru Intratect 100g/l solutie perfuzabild

Terapia de substitutie:

La pacientii care au tolerat viteza de administrare a perfuziei de 1,9 ml/kg si ora, viteza poate fi
crescuta treptat pana la 6 ml/kg si oré si, in cazul in care este bine tolerata in continuare, mai poate fi
crescuta treptat pana la maxim 8 ml/kg si ora.

In general dozele si vitezele de administrare ale perfuziei trebuie sa fie personalizate in functie de
nevoile pacientului.

Precautii speciale

Anumite reactii adverse (de exemplu cefalee, hiperemie, frisoane, mialgie, respiratie suieratoare,
tahicardie, durere de spate, greata si hipotensiune arteriald) pot fi legate de viteza de administrare.
Viteza de administrare recomandata trebuie respectata cu strictete. Pacientii trebuie monitorizati atent,
iar in timpul administrarii perfuziei trebuie observate toate simptomele.

In cazul tuturor pacientilor, administrarea de IgI'V necesita:

- hidratare adecvata inaintea initierii perfuziei cu IglV

- monitorizarea diurezei

- monitorizarea concentratiilor plasmatice ale creatininei

- evitarea utilizarii concomitente a diureticelor de ansa

Se recomanda ferm ca, de fiecare datd cand se administreaza Intratect unui pacient, numele §i seria
medicamentului sa fie inregistrate.

In caz de soc trebuie instituit tratamentul medical standard pentru terapia socului.

Sindromul meningitei aseptice (SMA)

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

Sindromul apare de obicei intr-un interval cuprins intre citeva ore si 2 zile dupa tratamentul cu IgIV.
Examinarile lichidului cefalorahidian sunt adesea pozitive pentru pleiocitoza, pana la cateva mii de
celule intr-un mm3, predominant din serii granulocitare si prezintd concentratii crescute ale
proteinelor, pana la cateva sute de mg/dl.

SMA poate sa apara mai frecvent 1n asociere cu tratamentul cu IglV in doza mare (2 g/kg).

Pacientilor care prezinta aceste semne si simptome trebuie sa li se efectueze un examen neurologic
complet, incusiv examinarea LCR, pentru a exclude alte cauze de meningita.

Intreruperea tratamentului cu IgIV a avut ca rezultat remisia SMA in cateva zile, fard sechele.

Anemia hemolitica

Medicamentele care contin IglV pot sd contina anumiti anticorpi ai grupelor de sdnge care se pot
comporta ca hemolizine, determinand in vivo acoperirea eritrocitelor cu imunoglobulind, determinand
o reactie pozitiva directa antiglobulina (testul Coombs) si, rareori, hemoliza. In urma terapiei cu IgIV
se poate dezvolta o anemie hemolitica, din cauza intensificarii fenomenului de sechestrare a
eritrocitelor. Pacientii aflati in tratament cu IglV trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor
clinice si a simptomelor de hemoliza.




Incompatibilitati
In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente sau cu alte produse care contin IgI'V.

Instructiuni privind manipularea si eliminarea reziduurilor
Nu utilizati Intratect dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie.

Inainte de utilizare, medicamentul trebuie adus la temperatura camerei sau la temperatura corpului.

Solutia trebuie sa fie limpede sau usor opalescentd, incolora sau galben deschis. A nu se utiliza solutii
tulburi sau care prezinta depozite.

Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschidere.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

Doze

Doza si schema terapeutica se stabilesc in functie de indicatie.

Doza administrata trebuie ajustatd individual pentru fiecare pacient in functie de raspunsul clinic. in
cazul in care doza este stabilitd 1n functie de greutatea corporald, poate fi necesara ajustarea acesteia la
pacienti subponderali sau supraponderali.

Urmatoarele scheme terapeutice sunt orientative.

Terapie de substitutie in sindroamele de imunodeficienta primara

Schema terapeutica utilizata trebuie sa determine obtinerea unei concentratii minime a I[gG (masurate
inainte de urmatoarea administrare) de minim 6 g/l sau in cadrul intervalului de referintd normal
pentru grupa de varstd. Pentru echilibrare (concentratii de IgG la starea de echilibru) sunt necesare trei
pana la sase luni de la initierea terapiei. Doza initiald recomandata este de 0,4 — 0,8 g/kg administrata
o datd, continuand cu o doza de cel putin 0,2 g/kg la interval de trei sau patru saptamani.

Doza necesara pentru a atinge o concentratie minima de IgG de 6 g/l este de aproximativ 0,2 - 0,8 g/kg
si luna. Dupa ce s-a atins starea de echilibru, frecventa administrarilor variaza intre 3 - 4 saptamani.
Concentratiile minime de IgG trebuie masurate si evaluate avand in vedere incidenta infectiei. Pentru a
reduce incidenta infectiilor bacteriene, este posibil sa fie necesara cresterea dozei, urmarindu-se
concentratii minime mai mari.

Imunodeficiente secundare
Doza recomandata este de 0,2 — 0,4 g/kg la interval de trei pana la patru saptamani.

Concentratiile minime de IgG trebuie masurate si evaluate avand in vedere incidenta infectiei. Doza
trebuie ajustatd dupa cum este necesar pentru a obtine protectia optima impotriva infectiilor; la
pacientii cu infectie persistentd poate fi necesara cresterea dozei; scaderea dozei poate fi avuta in
vedere atunci cand pacientul nu mai prezintd semne de infectie.

Trombocitopenie imund primard

Existd doua scheme de tratament alternative:
- Odoza de 0,8-1 g/kg administratd in prima zi; aceasta doza se mai poate repeta o datd in
decurs de 3 zile
- Odoza de 0,4 g/kg administrata zilnic, timp de doua pana la cinci zile.

Tratamentul poate fi repetat in caz de recidiva.

Sindrom Guillain Barré
0,4 g/kg si zi timp de 5 zile (este posibild repetarea dozei in caz de recidiva).



Boala Kawasaki

O doza de 2,0 g/kg trebuie administratd ca doza unica.
Pacientii trebuie sa beneficieze de tratament concomitent cu acid acetilsalicilic.

Polineuropatie demielinizanta inflamatorie cronica (PDIC)
Doza initiala: 2 g/kg in doze fractionate timp de 2 — 5 zile consecutive

Doze de intretinere: 1 g/kg timp de 1 — 2 zile consecutive la intervale de 3 saptamani.

Efectul terapeutic trebuie evaluat dupa fiecare ciclu; daca nu se observa niciun efect terapeutic dupa

6 luni, tratamentul trebuie intrerupt.

Daci tratamentul este eficace, medicii trebuie sa evalueze oportunitatea administrarii tratamentului de
lunga durata, in functie de raspunsul pacientului si de raspunsul la tratamentul de intretinere. Dozajul
si intervalele de dozaj pot fi adaptate n functie de decursul bolii pentru fiecare pacient in parte.

Neuropatie motorie multifocala (NMM)

Doza initiald: 2 g/kg in doze fractionate timp de 2 — 5 zile consecutive
Doza de intretinere: 1 g/kg la intervale de 2 — 4 saptamani sau 2 g/kg la intervale de 4 — 8 sptamani.
Efectul terapeutic trebuie evaluat dupa fiecare ciclu; daca nu se observa niciun efect terapeutic dupa

6 luni, tratamentul trebuie intrerupt.

Daci tratamentul este eficace, medicii trebuie sa evalueze oportunitatea administrarii tratamentului de
lunga durata, in functie de raspunsul pacientului si de raspunsul la tratamentul de intretinere. Dozele si
schema de tratament pot fi adaptate in functie de evolutia bolii pentru fiecare pacient.

Recomandarile privind dozele sunt rezumate in tabelul urmétor:

Indicatia

Doza

Frecventa injectiilor

Terapie de substitutie

Sindroame de imunodeficientd primara

Doza initiala:

la interval de 3 — 4 saptamani

0,4-0,8 g/kg
Doza de intretinere:
0,2-0,8 g/kg
Imunodeficiente secundare (conform 0,2-0,4 g/kg la interval de 3 — 4 saptamani
definitiei de la pct. privind indicatiile).
Imunomodulare:
Trombocitopenie imuna primara 0,8-1 g/kg in prima zi, cu posibilitate de repetare o
data la 3 zile
sau
0,4 g/kg si zi timp de 2 - 5 zile
Sindrom Guillain Barré 0,4 g/kg si zi timp de 5 zile
Boala Kawasaki 2 g/kg intr-o singura doza, in asociere cu acid

acetilsalicilic

Poliradiculoneuropatie demielinizanta
inflamatorie cronica (PDIC)

Doza initiala:
2 g/kg

Doza de intretinere:

in doze fractionate timp de 2 — 5 zile

la interval de 3 saptamani timp de

1 g/kg 1 -2 zile
Neuropatie motorie multifocala (NMM) | Doza initiala:
2 g/kg timp de 2 — 5 zile consecutive
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1 g/kg
sau

2 g/kg

Doza de intretinere:

la interval de 2 — 4 saptadmani
sau

la interval de 4 — 8 saptamani timp de
2 =5 zile

Copii §i adolescenti

Dozele 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 corporala si ajustate in functie de

rezultatul clinic al afectiunilor mentionate mai sus.
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