ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hizentra 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan podskornych

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Normalna immunoglobulina ludzka (SCIg).

Jeden ml zawiera:
biatko 0S0CZA TUAZKICZO ....ooecuviiiiiieeiiieciee ettt et e st e et e e e beeetbeesaseessseeenssaessseaans 200 mg
(ktorego co najmniej 98% stanowi IgG)

Jedna fiolka z 5 ml roztworu zawiera: 1 g biatka osocza ludzkiego

Jedna fiolka z 10 ml roztworu zawiera: 2 g biatka osocza ludzkiego
Jedna fiolka z 15 ml roztworu zawiera: 3 g biatka osocza ludzkiego
Jedna fiolka z 20 ml roztworu zawiera: 4 g biatka osocza ludzkiego

Przyblizony rozktad podklas IgG:

1gGl oo, 62-74%
1gG2e..... 22-34%
I1gG3............ 2-5%
1gG4 1-3%

Maksymalna zawartos¢ IgA wynosi 0,050 mg/ml.
Wyprodukowano z osocza dawcoéw ludzkich.
Hizentra zasadniczo nie zawiera sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor jest przezroczysty i bladozotty lub jasnobrazowy.
Przyblizona osmolalno$¢ produktu leczniczego Hizentra wynosi 380 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zastgpcze u oséb dorostych i dzieci w zespotach pierwotnego niedoboru odpornosci, takich
jak:

- wrodzona agammaglobulinemia i hipogammaglobulinemia,

- pospolity zmienny niedobdr odpornosci,

- ciezki ztozony niedobdr odpornosci,

- niedobory podklas IgG z nawracajacymi zakazeniami

Leczenie zastgpcze w szpiczaku lub przewleklej bialaczce limfocytowej z cigzka wtorna
hipogammglobulinemia i nawracajacymi zakazeniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania



Leczenie nalezy rozpoczynac i wstepnie monitorowa¢ pod nadzorem lekarza specjalisty
doswiadczonego w leczeniu niedoboru odpornosci.

Dawkowanie
Osoby doroste i dzieci

Dawka moze wymaga¢ indywidualnego ustalenia dla kazdego pacjenta zaleznie od odpowiedzi
farmakokinetycznej i klinicznej oraz minimalnych stezen IgG w surowicy krwi. Ponizsze schematy
dawkowania podane sa jako ogdlne wytyczne.

Schemat dawkowania droga podskorna powinien zapewnic staty poziom IgG. Konieczne moze by¢
podanie dawki nasycajacej co najmniej 0,2 do 0,5 g/kg (1,0 do 2,5 ml/kg) masy ciata. Moze to
wymagac podzielenia jej na kilka dni. Po osiagnigciu stanu stacjonarnego st¢zen IgG podaje sig¢ dawki
podtrzymujace w regularnych odstgpach czasu tak, aby osiagna¢ skumulowang miesigczna dawke
rzedu 0,4 do 0,8 g/kg (2,0 do 4,0 ml/kg) masy ciata.

Wartosci stgzenia minimalnego nalezy mierzy¢ i ocenia¢ w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;j
organizmu pacjenta. W zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej (np. czgstosci wystepowania zakazen)
mozna wzia¢ pod uwage mozliwos¢ zmiany dawki i/lub odstepow pomigdzy kolejnymi dawkami w
celu uzyskania wyzszych stezen minimalnych.

Poniewaz dawkowanie jest wyznaczone przez masg ciata i dostosowywane do wyniku klinicznego
wymienionych wyzej schorzen, nie uznaje si¢ potrzeby roznicowania dawkowania w populacji
pediatrycznej w stosunku do dawkowania u 0s6b dorostych.

Produkt leczniczy Hizentra oceniano u 33 pacjentéw pediatrycznych (21 dzieci [w wieku od 3 do 11
lat] oraz 12 nastolatkéw [od 12 do 16 lat]) z pierwotnym niedoborem odpornosci (ang.: Primary
Immunodeficiency Disease, PID). Do osiagnigcia pozadanych stezen IgG w surowicy krwi nie byto
potrzeby zastosowania zadnych zmian dawkowania, dostosowanych specjalnie dla pacjentow
pediatrycznych.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy nalezy podawa¢ wytacznie droga podskoérna. Produkt leczniczy Hizentra mozna
wstrzykiwac w takie miejsca jak brzuch, udo, rami¢ i bok biodra. Jezeli podaje sig¢ duze dawki (>25
ml), zaleca si¢ je podawaé w réznych miejscach.

Zalecana poczatkowa szybko$¢ infuzji zalezy od indywidualnych potrzeb pacjenta i nie powinna
przekracza¢ 15 ml/godz./miejsce (patrz takze punkt 4.4). W razie dobrego tolerowania infuz;ji jej
szybko$¢ mozna stopniowo zwigksza¢ do 25 ml/godz./miejsce.

Dopuszcza si¢ stosowanie pomp infuzyjnych odpowiednich do podskérnego podawania
immunoglobuliny.

Produkt leczniczy mozna wstrzykiwac rownocze$nie w maksymalnie cztery miejsca, o ile szybkos¢
infuzji w wszystkich miejscach tacznie nie przekracza 50 ml. Miejsca wstrzyknig¢ powinny by¢ od
siebie oddalone przynajmniej o 5 cm.

Infuzjg¢ podskorng w leczeniu domowym powinien rozpoczynaé i wstgpnie monitorowac lekarz
specjalista do§wiadczony w prowadzeniu pacjentow leczonych w domu. Pacjent lub jego opiekun
zostanie przeszkolony w technikach wykonywania infuzji, prowadzeniu dzienniczka leczenia i
srodkach, ktére powinny by¢ podejmowane w razie cigzkich dziatan niepozadanych.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub jakiekolwiek substancje pomocnicze.
Pacjenci z hiperprolinemia.

Produktu leczniczego Hizentra nie wolno podawa¢ donaczyniowo.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania



Produkt leczniczy Hizentra mozna podawac¢ wytacznie podskornie. W razie przypadkowego podania
produktu leczniczego Hizentra do naczynia u pacjenta moze wystapi¢ wstrzas.

Nalezy przestrzega¢ zalecanej szybkos$ci infuzji podanej w punkcie 4.2. W czasie wykonywania
infuzji pacjenta nalezy caty czas doktadnie monitorowac i uwaznie obserwowac¢ pod katem
jakichkolwiek dziatan niepozadanych.

Niektore dziatania niepozadane moga wystgpowac czesciej u pacjentéw, ktorzy przyjmuja normalna
immunoglobuling ludzka po raz pierwszy, lub w rzadkich sytuacjach, kiedy zmienia si¢ ten produkt na
inny lub leczenie przerwano na dtuzej niz osiem tygodni.

Rzeczywiste reakcje alergiczne wystgpuja rzadko. Moga one wystgpowac w szczegdlnosci u
pacjentow z przeciwciatami przeciwko IgA, ktérych nalezy leczy¢ szczegolnie ostroznie. Pacjenci z
przeciwciatami przeciwko IgA, dla ktorych leczenie podskorne produktami IgG pozostaje jedyna
mozliwoscia, powinni przechodzi¢ na produkt leczniczy Hizentra tylko pod $cistym nadzorem
medycznym.

W rzadkich sytuacjach normalna immunoglobulina ludzka moze wywotywac spadek ci$nienia krwi
polaczony z reakcja anafilaktyczna, nawet u pacjentow, ktorzy uprzednio dobrze tolerowali leczenie
normalna immunoglobuling ludzka.

Potencjalnych powiktan mozna czgsto uniknaé, upewniajac sig, ze pacjenci:

- nie wykazuja nadwrazliwoséci na normalng immunoglobuling ludzka, wstrzykujac im
poczatkowo produkt leczniczy z malg szybkos$cia (patrz punkt 4.2.);

- sa starannie monitorowani w celu wykrycia jakichkolwiek objawow podczas catego okresu
stosowania infuzji. W szczeg6lnosci podczas podawania pierwszej infuzji oraz w pierwszej
godzinie od jej zakonczenia nalezy monitorowac¢ pacjentow nieleczonych uprzednio normalna
immunoglobuling ludzka, pacjentéw otrzymujacych dotychczas alternatywny produkt lub razie
dhuzszego odstepu czasu od poprzedniej infuzji, w celu wykrycia objawdéw ewentualnych
dziatan niepozadanych. Wszyscy inni pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 20
minut po podaniu produktu leczniczego.

Podejrzenie reakcji alergicznych lub anafilaktycznych wymaga natychmiastowego przerwania
iniekcji. W razie wstrzasu nalezy zastosowac¢ standardowe leczenie medyczne.

Informacje na temat bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikow zakaznych

Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom wynikajacym z uzycia produktu medycznego
przygotowanego z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe
poszczegdlnych pobranych probek krwi i calych pul osocza pod katem specyficznych markeréw
zakazenia oraz wdrozenie skutecznych krokéw produkcyjnych majacych na celu inaktywacje lub
usunigcie wirusow. Pomimo tego, podczas podawania produktéw medycznych przygotowanych z
ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia czynnikow
zakaznych. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo odkrytych wirusow i innych patogendw.

Podejmowane $rodki uwazane sa za skuteczne wobec wiruso6w otoczkowych, takich jak HIV, HBV i
HCV, a takze wiruséw bezotoczkowych, jak HAV i parwowirus B19.

Doswiadczenie kliniczne potwierdza brak przypadkow przeniesienia wirusowego zapalenia watroby
(WZW) typu A lub parwowirusa B19 za posrednictwem preparatu immunoglobulin. Ponadto
przyjmuje sig, ze zawarto$¢ przeciwcial w znacznym stopniu przyczynia si¢ do zapewnienia ochrony
przeciwko tym wirusom.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku podawania pacjentowi produktu leczniczego
Hizentra odnotowywac¢ nazweg i numer serii, aby moc powiazac pacjenta z dana seria tego produktu.

Zaburzenia wynikow testow serologicznych




Po wstrzyknigciu immunoglobuliny, przejsciowy wzrost liczby réznych biernie przenoszonych
przeciwciat do krwi pacjenta moze spowodowac¢ mylace pozytywne wyniki w badaniach
serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwciat przeciwko antygenom krwinek czerwonych, np. antygenom A, B, D
moze zakloci¢ wyniki niektorych testow serologicznych w kierunku przeciwcial reagujacych z
krwinkami czerwonymi, na przyktad testu antyglobulinowego (test Coombsa).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajqce zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobuliny moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe
atenuowane wirusy, takich jak szczepionka przeciwko odrze, Swince, rozyczce i ospie wietrznej, przez
okres od co najmniej szesciu tygodni do trzech miesigcy. Po podaniu tego produktu leczniczego
nalezy zachowac odstgp trzech miesigey przed zastosowaniem szczepionki z Zzywymi atenuowanymi
wirusami.

W przypadku szczepionki przeciwko odrze takie zmniejszenie skutecznos$ci moze utrzymywac si¢ do
jednego roku. Dlatego nalezy sprawdza¢ poziom przeciwcial u pacjentdw otrzymujacych szczepionke
przeciwko odrze.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane pozyskane w prospektywnych badaniach klinicznych dotyczace stosowania normalne;j
immunoglobuliny ludzkiej u kobiet w ciazy sa ograniczone. Dlatego u kobiet w ciazy 1 matek
karmiacych piersia produkt leczniczy Hizentra nalezy stosowac z ostroznoscia. Doswiadczenie
kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin nie wskazuje na wystgpowanie dziatan szkodliwych
dla przebiegu ciazy lub dla ptodu czy noworodka.

Kontynuowanie leczenia kobiet w ciazy zapewnia noworodkowi wlasciwa odpornoscia bierna.

Karmienie piersia
Immunoglobuliny przenikaja do mleka matki i moga uczestniczy¢ w przenoszeniu przeciwciat
ochronnych do organizmu noworodka.

Plodnos¢
Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin nie wskazuje na wystgpowanie
dziatan szkodliwych dla ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Hizentra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Niekiedy moga wystgpowac dzialania niepozadane, takie jak dreszcze, bol glowy, goraczka, wymioty,
reakcje alergiczne, nudnos$ci, bol stawow, zmniejszenie cisnienia krwi i umiarkowany bol plecow.

W rzadkich przypadkach normalna immunoglobulina ludzka moze wywolywac nagle zmniejszenie
cisnienia krwi, a w pojedynczych przypadkach wstrzas anafilaktyczny, nawet jesli po poprzednim
podaniu produktu pacjent nie wykazywal nadwrazliwosci.

Do reakcji miejscowych w miejscach infuzji nalezy zaliczy¢: obrzek, bolesnos¢, zaczerwienienie,
stwardnienie, miejscowe odczuwanie ciepta, swedzenie, zasinienie i wysypke.



Informacje na temat bezpieczenstwa w odniesieniu do przenoszonych czynnikéw zakaznych mozna
znalez¢ w punkcie 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane pozyskano z jednego badania fazy I z udzialem zdrowych uczestnikow (n = 28)
oraz dwoch badan fazy Il z udziatem pacjentéw z pierwotnym niedoborem odpornosci (n = 100),
przyjmujacych produkt leczniczy Hizentra. Zglaszane dziatania niepozadane w tych trzech badaniach
klinicznych zestawiono ponizej i podzielono na kategorie wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA oraz czgstosci wystgpowania. Czgstos¢ wystepowania na liczbe infuzji oceniano wedtug
nastepujacych kryteridow: bardzo czgsto (>1/10), czegsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do
<1/100) oraz rzadko (>1/10 000 to <1/1 000).

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych w badaniach klinicznych produktu leczniczego

Hizentra

Klasyfikacja Czesto$¢ dzialan niepozadanych (Zalecane terminy MedDRA)

ukladow Bardzo Czesto Niezbyt czgsto Rzadko

narzadowych czgsto (=1/100 (=1/1 000 do (>1/10 000 do <1/1 000)

(MedDRA) (=21/10) | do<1/10) <1/100)

Zakazenia i Zapalenie jamy nosowo-

zarazenia gardiowej

pasozytnicze

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos$¢

immunologicznego

Zaburzenia uktadu Bol Zawroty glowy, migrena,

nerwowego glowy nadaktywnos¢
psychomotoryczna, sennos¢

Zaburzenia serca Tachykardia

Zaburzenia Krwiak, uderzenia goraca

naczyniowe

Zaburzenia uktadu Kaszel

oddechowego,

klatki piersiowej i

$rddpiersia

Zaburzenia zotadka Wymioty Uczucie dyskomfortu w jamie

ijelit brzusznej, rozdgcie brzucha, bol
brzucha, bol w dolnej czesci
jamy brzusznej, bol w gornej
czesci jamy brzusznej, biegunka,
nudno$ci

Zaburzenia skory 1 Swiad Kontaktowe zapalenie skory,

tkanki podskornej rumien, wysypka, pokrzywka

Zaburzenia Bole stawow, bole plecow,

mi¢sniowo- skurcze miesni, stabo$¢ migsni,

szkieletowe i bole w uktadzie mieSniowo-

tkanki tacznej szkieletowym, bole migsni, bole
szyi i konczyn

Zaburzenia nerek i Krwiomocz

drég moczowych

Zaburzenia ogdlne | Reakcje Zmeczenie, bol | Bol w klatce piersiowe;,

1 stany w miejscu W miejscu dreszcze, uczucie zimna,

podania Wwstrzyni¢ hipotermia, choroba

cia/infuzji przypominajaca grypeg, zte

samopoczucie, goraczka




Klasyfikacja Czesto$¢é dzialan niepozadanych (Zalecane terminy MedDRA)

ukladéw Bardzo Czgsto Niezbyt czgsto Rzadko
narzadowych czgsto (>1/100 (>1/1 000 do (=1/10 000 do <1/1 000)
(MedDRA) (>1/10) | do<1/10) <1/100)

Badania Zwigkszona aktywnos$¢ aldolazy,
diagnostyczne zwigkszona aktywno$¢

fosfokinazy kreatynowej we
krwi, zwigkszona aktywnos$¢
dehydrogenazy mleczanowej we
krwi, zwiekszone ci$nienie krwi,
podwyzszona temperatura ciala

Urazy, zatrucia i Sthuczenie
powiktania po
zabiegach

4.9 Przedawkowanie

Konsekwencje przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny: normalne
immunoglobuliny ludzkie do podawania pozanaczyniowego, kod ATC: JO6BAO1.

Normalna immunoglobulina ludzka zawiera gtéwnie immunoglobuling G (IgG) o szerokim spektrum
przeciwciat przeciwko czynnikom zakaznym.

Normalna immunoglobulina ludzka zawiera przeciwciata IgG wystgpujace w normalnej populacji.
Zwykle jest przygotowywana z puli osocza pochodzacego od co najmniej 1000 dawcow. Zawiera
rozktad podklas immunoglobuliny G zblizony do tego wystepujacego w osoczu zdrowego cztowieka.
Wiasciwe dawki tego produktu leczniczego moga przywroci¢ nieprawidlowo zmniejszone stezenie
immunoglobulin G do wartosci prawidtowych.

W badaniu europejskim produktem leczniczym Hizentra leczono tacznie 51 pacjentow w wieku od 3
do 60 lat z zespotami pierwotnego niedoboru odpornosci przez maksymalnie 41 tygodni. Srednia
dawka podawana kazdego tygodnia wynosita 0,12 g/kg masy ciata. Dzigki temu osiagano dtugotrwate
stezenia minimalne IgG rzedu 7,99 - 8,25 g/l w catym okresie leczenia. Pacjenci otrzymali tacznie
1831 infuzji produktu leczniczego Hizentra w ciagu tygodnia.

W badaniu amerykanskim, produktem leczniczym Hizentra leczono tacznie 49 pacjentéw w wieku od
5 do 72 lat z zespotami pierwotnego niedoboru odpornosci przez maksymalnie 15 tygodni. Srednia
dawka podawana kazdego tygodnia wynosita 0,23 g/kg masy ciala. Dzigki temu osiagano dtugotrwate
stezenie minimalne IgG rzedu 12,53 g/l w catym okresie leczenia. Pacjenci otrzymali tacznie 2264
infuzji produktu leczniczego Hizentra w ciagu tygodnia.

W trakcie badan klinicznych, w okresie skutecznego leczenia pacjentow przyjmujacych produkt
leczniczy Hizentra, nie zglaszano zadnych powaznych zakazen bakteryjnych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podskornym podaniu produktu leczniczego Hizentra szczytowe stezenia w osoczu osiggano po
okoto 2 dniach.



W badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego Hizentra (n=46) pacjenci osiagali
dhugotrwate st¢zenia minimalne (Srednio 8,1 g/l) w okresie 29 tygodni, przyjmujac srednie dawki
tygodniowe rz¢du 0,06 do 0,24 g/kg masy ciata.

IgG 1 kompleksy IgG ulegaja degradacji w komoérkach uktadu siateczkowo-srodbtonkowego.
Dzieci i mlodziez

Nie zaobserwowano zadnych réznic w parametrach farmakokinetycznych pomigdzy pacjentami
dorostymi i pediatrycznymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa normalnymi sktadnikami organizmu czlowieka. L-prolina jest fizjologicznym,
nie niezbgdnym aminokwasem.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego Hizentra oceniano w kilku badaniach przedklinicznych, ze
szczegolng uwaga zwrdcong na L-proling bedaca substancja pomocnicza. Dane niekliniczne uzyskane
na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i toksycznos$ci nie
wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
L-prolina

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Wobec braku badan poréwnawczych, tego produktu leczniczego nie wolno mieszaé z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
Po otwarciu fiolki roztwér nalezy wykorzysta¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamrazac.
Fiolke przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

5, 10, 15 Iub 20 ml roztworu w pojedynczej fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (halobutylowym),
zaci$nigtym kapslem (aluminiowym) i odrywanym krazkiem (plastikowym).

Wielkosci opakowan 1, 10 lub 20 fiolek:
1g/5ml

2¢g/10ml

3g/15ml

4g/20ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



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

Produkt leczniczy Hizentra jest dostarczany w postaci gotowego do uzytku roztworu w fiolkach do
jednorazowego uzytku. W zwiazku z tym, ze produkt leczniczy Hizentra nie zawiera zadnego $rodka
konserwujacego, nalezy go wykorzysta¢/wstrzykna¢ mozliwie najszybciej po otwarciu fiolki.

Przed uzyciem produkt leczniczy nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub do temperatury ciata.

Roztwér powinien by¢ przezroczysty i bladozoétty lub jasnobrazowy.
Nie stosowac roztworu mgtnego lub z zawartoscia czastek statych.

Produkty niewykorzystane lub materialy odpadowe nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi

wymogami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie jest dostgpne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu/



ANEKS I
WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A. WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) biologicznej(ych) substancji czynnej(ych)

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10
CH-3000 Bern 22
Szwajcaria

Nazwa i adres wytworcy(0w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Niemcy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Patrz Aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
o INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktoéw leczniczych, opisany w Module 1.8.1 wniosku o dopuszczenie do obrotu, jest
zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, ktore zostalty wyszczegolnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 1.2 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP, ang.
Risk Management Plan), przedstawiona w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemoéw Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
. jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;
. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.
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Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, seria
zostanie oficjalnie zwolniona przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do
tego celu.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hizentra 200 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan podskornych
Normalna immunoglobulina ludzka (SCIg)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera:
Biatko osocza ludzkiego.......... 200 mg
Czystos€ IgG ..ovveiieiieiiee, >98%

1 g/5ml

2 g/10 ml
3 g/15ml
4 /20 ml

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-prolina, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 x5ml

1 x 10 ml
1x15ml
1 x 20 ml
10 x 5 ml
10 x 10 ml
10 x 15 ml
10 x 20 ml
20x 5ml
20x 10 ml
20x 15 ml
20 x 20 ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODAWANIA

Wylacznie podanie podskorne.
Przed zastosowaniem leku zapozna¢ si¢ najpierw z trescia ulotki w opakowaniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
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Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzykiwaé donaczyniowo.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamrazac.
Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
Niemcy

| 12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Hizentra
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODAWANIA

Hizentra 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan podskornych
Normalna immunoglobulina ludzka (SCIg)
Wylacznie do podawania podskornego.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 g/5ml

2 g/10 ml
3 g/15 ml
4 /20 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Hizentra 200 mg/ml roztwér do wstrzykiwan podskoérnych
Normalna immunoglobulina ludzka (SCIg = Immunoglobulina do wstrzykiwan podskérnych)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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 nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Hizentra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hizentra
Jak stosowa¢ lek Hizentra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hizentra

Inne informacje

Sk =

1. CO TO JEST LEK HIZENTRA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Co to jest lek Hizentra

Hizentra nalezy do grupy lekéw nazywanych normalng immunoglobulina ludzka.
Immunoglobuliny nazywane sa takze przeciwcialami i sa obecnymi w krwi biatkami pomagajacymi
organizmowi zwalcza¢ zakazenia.

Jak dziala lek Hizentra

Lek Hizentra zawiera immunoglobuliny pozyskane z krwi zdrowych ludzi. Lek dziata doktadnie w
taki sam sposéb jak naturalne biatka obecne we krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Hizentra

Lek Hizentra jest stosowany w celu zwigkszenia nieprawidlowo niskich ste¢zen immunoglobulin we
krwi do wartosci prawidlowych (terapia zastepcza). Lek Hizentra stosuje sig w dwoch réznych
sytuacjach:

1. Leczenie dorostych i dzieci z wrodzonym brakiem immunoglobulin (zespoly pierwotnego
niedoboru odpornosci). Schorzenia takie jak:
o niski poziom immunoglobuliny (hipogammaglobulinemia) lub brak immunoglobuliny
(agammaglobulinemia) we krwi
. niski poziom immunoglobuliny z nawracajacymi zakazeniami wraz z brakiem
wytwarzania odpowiedniej liczby przeciwciat po zaszczepieniu (pospolity zmienny
niedobor odpornosci)

o niski poziom immunoglobuliny lub jej brak wraz z brakiem lub nieprawidlowym
funkcjonowaniem komorek odpornosciowych (cigzki ztozony niedobor odpornosci)
. niedobory pewnych immunoglobulin podklasy G powodujace nawracajace zakazenia.
2. Leczenie dorostych i dzieci z niektérymi typami nowotwordw krwi (takimi jak szpiczak,

przewlekla bialaczka limfocytowa), ktore prowadza do zdecydowanego obnizenia poziomu
immunoglobulin we krwi i nawracajacych zakazen.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU HIZENTRA

NIE WOLNO wstrzykiwa¢ leku Hizentra:

»  jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ludzkie immunoglobuliny, polisorbat
80 lub L-proling.
=  Przed leczeniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi medycznemu o

przypadkach uprzedniej ztej tolerancji, na ktorykolwiek wczesniej wymieniony sktadnik.

»  jesli pacjent cierpi na hiperprolinemig (schorzenie genetyczne powodujace, ze w krwi wystepuje
nadmiar aminokwasu proliny).

»  do naczynia krwiono$nego

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Hizentra

Pacjent moze by¢ uczulony (nadwrazliwy) na immunoglobuliny (przeciwciata), nie wiedzac o tym.
Jednakze rzeczywiste reakcje alergiczne wystepuja rzadko. Moga one wystapi¢ nawet wtedy, jesli
pacjent uprzednio otrzymywat ludzkie immunoglobuliny i dobrze je tolerowat. Moze to wystapic¢
zwlaszcza wtedy, jesli we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilo§ci immunoglobulin typu IgA
(niedobor IgA). W takich rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne, jak nagly spadek
cisnienia krwi lub wstrzas (np. u pacjenta moga wystapi¢ zawroty gtowy, omdlenia w pozycji stojacej,
odczucie zimna w rekach i stopach, nieregularne uderzenia serca lub bdl w klatce piersiowej oraz
nieostre widzenie).
> Jezeli podczas infuzji leku Hizentra wystapia takie reakcje, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Zdecyduje on wtedy, czy nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji, czy tez zupetnie
ja przerwac.

Personel medyczny zapobiega potencjalnym komplikacjom, upewniajac sig, ze pacjenci:

| 2 nie sa nadwrazliwi na normalng immunoglobuling ludzka.
Produkt nalezy wstrzykiwa¢ najpierw powoli. Nalezy przestrzegac zalecanej szybkosci
wstrzykiwania (patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek Hizentra”).

> sa starannie monitorowani w celu wykrycia jakichkolwiek objawow podczas calego okresu
stosowania infuzji, zwlaszcza jesli:
o pacjent przyjmuje normalng immunoglobuling ludzka po raz pierwszy,
o pacjent wczesniej przyjmowat inny produkt leczniczy,
o od poprzedniej infuzji uptynat dluzszy czas (ponad osiem tygodni)
W takich przypadkach pacjenta nalezy objac¢ obserwacja podczas pierwszej infuzji i przez jedna
godzing od jej zakonczenia. Wszyscy inni pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmnie;j
20 minut po podaniu produktu leczniczego, nawet jesli powyzsze punkty ich nie dotycza.

Badania krwi

Po podaniu leku Hizentra wyniki niektorych badan krwi (testy serologiczne) moga by¢ przez pewien

okres niepoprawne.

=  Przed wykonaniem jakichkolwiek badan krwi nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu
leku Hientra.

Informacje dotyczace substancji, z jakich produkowany jest lek Hizentra

Hizentra jest wytwarzana z osocza ludzkiej krwi (plynnej czesci krwi). Kiedy leki wytwarzane sa z
ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sa okreslone Srodki ostroznosci majace zapobiec przenoszeniu
zakazen na pacjenta. Do tych srodkow zalicza sig:

o staranna selekcje dawcow krwi 1 osocza, aby wykluczy¢ dawcow mogacych by¢ nosicielami
zakazen, oraz

o badanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza w celu wykrycia obecnosci
wiruséw/zakazenia.

Producenci tych lekow wlaczaja rowniez do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapy majace na
celu inaktywacjg¢ lub usunigcie wiruséw. Mimo to, podczas podawania produktow medycznych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci
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przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to réwniez nieznanych lub nowo odkrytych wirusow i
innych zakazen.

Podejmowane $rodki uwaza si¢ za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus ludzkiego
niedoboru odpornosci (HIV, wirus wywotujacy AIDS) oraz wirus WZW typu B i C (zapalenia
watroby), jak 1 wirusow bez otoczki: wirusa WZW typu A i parwowirusa B19.

»  Zaleca sig, aby przy kazdorazowym przyjmowaniu leku Hizentra pacjent zapisat w swoim
dzienniczku leczenia nast¢pujace dane:

. date przyjecia,

. numer serii leku, oraz

. wstrzyknigta objgtosé, szybkos¢ przeptywu, liczbg i usytuowanie miejsc wstrzyknigcia.

Stosowanie innych lekéw

=»  Przed leczeniem nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub personelowi medycznemu
e  jesli pacjent aktualnie przyjmuje jakiekolwiek inne leki, lub
e  jesli pacjent niedawno przyjmowat jakiekolwiek inne leki.
Dotyczy to rowniez lekow wydawanych bez recepty.

Z lekiem Hizentra nie nalezy miesza¢ zadnych innych lekow.

Szczepienia
Lek Hizentra moze obniza¢ skutecznos¢ niektorych szczepionek zawierajacych zywe wirusy, takie jak

szczepionka przeciwko odrze, rdzyczce, §wince i ospie wietrznej. Dlatego po przyjeciu leku moze
zachodzi¢ konieczno$¢ odtozenia szczepienia szczepionka zawierajaca zywe wirusy na okres do 3
miesigey. W przypadku szczepionki przeciwko odrze takie zmniejszenie skutecznosci moze
utrzymywac sig¢ az do 1 roku.

Dlatego lekarz wykonujacy szczepienie powinien sprawdzi¢ skuteczno$¢ szczepienia przeciwko odrze.
=  Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza wykonujacego szczepienie o stosowaniu leku
Hizentra.

Ciaza i karmienie piersia

= Jesli pacjentka jest w ciazy, zamierza zajs¢ w ciazg lub karmi piersia, powinna powiedzie¢ o
tym swojemu lekarzowi lub personelowi medycznemu. Lekarz wowczas podejmie decyzje, czy
pacjentka w ciazy lub karmiaca piersia moze stosowac lek Hizentra.

Nie przeprowadzono badan klinicznych leku Hizentra z udzialem cig¢zarnych kobiet. Jednakze leki

zawierajace immunoglobuliny sa podawane kobietom cigzarnym i karmiacym piersia od lat i nie

zaobserwowano wystepowania dziatan szkodliwych dla przebiegu ciazy lub dziecka.

W przypadku podawania leku Hizentra karmiacym piersia immunoglobuliny przenikaja do mleka
matki. Dlatego dziecko moze zakazenia moze by¢ chronione na pewne infekcje.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie nalezy si¢ spodziewaé jakiegokolwiek wptywu leku Hizentra na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikéw leku Hizentra
Hizentra zawiera proling. Jesli pacjent cierpi na hiperprolinemig nie wolno mu przyja¢ leku Hizentra
(patrz takze punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hizentra) Pacjent powinien

poinformowac o tym swojego lekarza.
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Hizentra zasadniczo nie zawiera sodu.

=  Pacjent przed leczeniem powinien poinformowac swojego lekarza lub personel medyczny, jesli
cierpi na niedobdr immunoglobuliny typu A ( IgA). Hizentra zawiera Sladowe ilosci IgA, ktore
moga powodowac reakcje alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK HIZENTRA

Lek nalezy stosowa¢ zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie niepewnosci nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Lekarz okresli wlasciwa dawke, biorac pod uwage wagg ciata pacjenta i sposob reagowania na lek.

Lekarz zadecyduje, czy wymagane jest podzielenie dawki (dla dorostych i dzieci) nasycajacej
wynoszacej co najmniej od 1 do 2,5 ml/kg masy ciala na kilka dni. Po niej podawa¢ mozna dawki
podtrzymujace, zwykle kazdego tygodnia, az do osiagnigcia skumulowanej dawki miesigcznej rzedu 2
do 4 ml/kg masy ciata. Personel medyczny prowadzacy leczenie okresli odpowiednia dawke w
zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Spos6b podawania

W przypadku leczenia domowego zainicjuje je personel medyczny doswiadczony w leczeniu
niedoboru odpornosci i prowadzeniu pacjentéw leczonych w domu.

. Pacjent zostanie pouczony:

. jak stosowac techniki aseptyczne,

o jak prowadzi¢ dzienniczek leczenia, oraz

o jakie $rodki podejmowac w razie wystapienia powaznych dziatan niepozadanych.
o Lek Hizentra jest gotowym do uzycia roztworem (patrz punkt 5. ,,Jak przechowywac lek

Hizentra” oraz punkt 6. ,,Jak wyglada Hizentra i co zawiera opakowanie”).

Nie nalezy stosowaé roztworu mgtnego lub z zawarto$cia czastek statych.

Nie stosowac roztworu po jego zamarznigciu.

Podawac¢ roztwor w temperaturze pokojowej lub temperaturze ciata.

Podawac lek Hizentra wytacznie droga podskorna.

Lek Hizentra mozna wstrzykiwa¢ w takie miejsca, jak brzuch, udo, ramig i bok biodra.

Duze dawki (>25 ml) podawa¢ w roznych miejscach.

o Zalecana poczatkowa szybko$¢ infuzji wynosi maksymalnie 15 ml/h/miejsce. W razie dobrego
tolerowania infuzji jej szybko§¢ mozna stopniowo zwigksza¢ do 25 ml/h/miejsce.

. Wstrzyknigcia mozna dokona¢ rownoczes$nie w 4 miejscach. Miejsca wstrzyknie¢ powinny by¢
od siebie oddalone przynajmniej o 5 cm.

J Po otwarciu fiolki, roztwor zuzy¢ natychmiast.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych tego leku nalezy je kierowa¢ do swojego lekarza
lub personelu medycznego.

Przyjecie zbyt duzej ilosci leku Hizentra

W razie podejrzenia przyjgcia zbyt duzej ilosci leku Hizentra jak najszybciej porozmawia¢ o tym ze
swoim lekarzem.

Przyjecie zbyt malej ilo$ci leku Hizentra

W razie podejrzenia pominigcia dawki leku Hizentra jak najszybciej porozmawia¢ o tym ze swoim
lekarzem.
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4.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Hizentra moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystepuja.

>

Pacjent moze by¢ uczulony (nadwrazliwy) na immunoglobuliny (przeciwciala) i moga u niego

wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak nagle zmniejszenie cisnienia krwi lub wstrzas (np. u

pacjenta moga wystapi¢ zawroty glowy, omdlenia w pozycji stojacej, odczucie zimna w rekach

i stopach, nieregularne uderzenia serca lub bol w klatce piersiowej oraz nieostre widzenie).

=  Jezeli podczas infuzji leku Hizentra wystapia takie objawy, niezwlocznie powiedzie¢ o
tym lekarzowi.

Informacje dotyczace ryzyka wystapienia reakcji alergicznych podane sa w punkcie 2 niniejszej

ulotki.

Mozna zapobiec wystapieniu lub ograniczy¢ mozliwe dziatania niepozadane przez podawanie
infuzji leku Hizentra z mata szybkoscia.

Nastepujace dziatania niepozadane sa bardzo czeste (wigcej niz 1 infuzja na 10):

reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Nastegpujace dzialania niepozadane sa czeste (1-10 infuzji na 100):

b6l glowy

Nastepujace dziatania niepozadane sa niezbyt czeste (1-10 infuzji na 1000):

wymioty,
swedzenie (Swiad),
zmeczenie,

bol.

Nastepujace dziatania niepozadane sa rzadkie (1-10 infuzji na 10 000):

objawy przezigbienia,

nadwrazliwos¢,

zawroty glowy,

migrena,

niepokdj,

sennosc,

przyspieszone bicie serca,

zasinienie (krwiak i sthuczenie),

uderzenia goraca,

kaszel,

uczucie dyskomfortu w brzuchu, rozdecie, bol gornej lub dolnej czgsci brzucha,
biegunka,

nudnosci,

reakcje skorne, takie jak podraznienie, zaczerwienienie, wysypka, pecherze,
bole stawow,

-ostabienie sity migsniowej, skurcze, bole migéni (mig$niobol),

bole szyi, grzbietu, klatki piersiowej, ramion i nog,

boéle umigsnienia i kosci (bole migsniowo-szkieletowe),

krew w moczu (krwiomocz),

dreszcze, uczucie zimna, niska temperatura ciata (hipotermia),

objawy grypopodobne

ogolnie zte samopoczucie,

goraczka,

wyniki badania krwi sugerujace uposledzona czynnos¢ watroby i nerek,
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o wysokie cisnienie krwi,
o utrata wagi ciata.

Powyzsze dzialania niepozadane moga wystapi¢ nawet wtedy, jesli pacjent otrzymywat uprzednio
ludzkie immunoglobuliny (przeciwciata) i dobrze je tolerowat.

=  Nalezy powiadomic lekarza lub personel medyczny
e jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych, lub
e jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w niniejszej ulotce.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK HIZENTRA

. Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Nie stosowac leku
Hizentra po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym i na
etykiecie fiolki.

. W zwiazku z tym, ze produkt leczniczy Hizentra nie zawiera zadnego $rodka konserwujacego,

nalezy go wykorzysta¢/wstrzykna¢ mozliwie najszybciej po otwarciu fiolki.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie zamrazac.

Fiolkg przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Lekarstw nie nalezy pozbywac¢ si¢ wylewajac do kanalizacji lub wyrzucajac wraz z odpadami

gospodarstwa domowego. Nalezy zapyta¢ personel medyczny, w jaki sposob pozbyc¢ sie

zbednych lekéw. Pozwoli to chroni¢ srodowisko

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Hizentra
. Substancja czynng leku jest normalna immunoglobulina ludzka. Jeden ml zawiera 200 mg

biatka osocza ludzkiego, z minimalna zawarto$cia 98% immunoglobuliny typu G (IgG).
Przyblizony sktad odsetkowy podklas IgG:

1gG1 oo, 62-74%
18G2 oo 22-34%
1gG3 covvvvveeeenn 2-5%
1gG4 ..., 1-3%

.Lek zawiera $ladowe ilo$ci IgA (nie wigcej niz 0,050 mg/ml)
Lek Hizentra zasadniczo nie zawiera sodu.

. Pozostale skladniki to L-prolina, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Hizentra i co zawiera opakowanie

Hizentra jest roztworem do wstrzykiwan podskornych (200 mg/ml). Jego kolor moze przybieraé
barwe od bladozottej do jasnobrazowe;.

Lek Hizentra jest dostgpny w fiolkach o objetosci 5, 10, 151 20 ml.

Wielkosci opakowan

Opakowania po 1, 101 20 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
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35041 Marburg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Technologielaan 13
B-3001 Leuven

Tél/Tel: +32 16 38 80 80

Boarapus
Hosumen OO/

Manactupcku nuBaau 114, EBpoueHTsp

1404, Codus, boarapus
Tem: +359 2 958 84 68

Ceska republika

IBP medica s.r.o.

Pod Karlovem 8/1670
CZ 120 00 Praha 2

Tel: +42 02 22 56 07 23

Danmark

CSL Behring AB
P.O.Box 712

S-182 17 Danderyd
Tel: +46 8 544 966 70

Deutschland

CSL Behring GmbH
Philipp-Reis-Strasse 2
D-65795 Hattersheim
Tel: +49 69 30584437

Eesti

CSL Behring AB

P.O.Box 712

S-182 17 Danderyd, Rootsi
Tel: +46 8 544 966 70

E)\LGOa

CSL Behring MEITE
Xoatlnywbvvn MéEn 5
GR-115 28 Abfqva
TnA: +30 210 7255 660

Espaiia
CSL Behring S.A.
Av. Paisos Catalans, 34, 32

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring SA

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Technologielaan 13

B-3001 Leuven, Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 16 38 80 80

Magyarorszag
Plazmed Kft.

F6 u. 200

H-2193 Galgahéviz
Tel.: +36 28 59 10 00

Malta

AM Mangion Ltd.

Mangion Buildings

New Street in Valletta Road
MT-LQA 6000 Luga

Tel: +356 2397 6333

Nederland

CSL Behring BV
Claudius Prinsenlaan 128
NL-4818 CP Breda

Tel: + 31 76 523 6045

Norge

CSL Behring AB

P.O.Box 712

S-182 17 Danderyd, Sverige
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich

CSL Behring GmbH
Altmannsdorfer Strasse 104
A-1121 Wien

Tel: +43 1 80101 2463

Polska

Imed Poland Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
PL-02-812 Warszawa
Tel.: +48 22 663 43 10

Portugal

CSL Behring Lda

Av. 5 de Outubro, 198 — 3° Esq.
P-1050-064 Lisboa

Tel: +351 21 782 62 30

Romania
Nicofarma DCI SRL



30 rue Cambronne
F-75015 Paris
Tél: +33 153 58 5400

Ireland

CSL Behring UK Ltd.
Hayworth House, Market Place
Haywards Heath,

West Sussex RH16 1DB, UK
Tel: +44 1444 447400

island

CSL Behring AB

P.0O.Box 712

S-182 17 Danderyd, Svipjod
Simi: +46 8 544 966 70

Italia

CSL Behring S.p.A.
Viale Del Ghisallo, 20
[-20151 Milano

Tel: +39 02 34964 200

Kvnpog

AKHZ [TANATTIQTOY & YIOZ ATA
I'. Kpaviduotn 4

CY-1522 Agvkoocia

TnA: +357 22677038

Latvija

CSL Behring AB

P.O.Box 712

S-182 17 Danderyd, Zviedrija
Tel: +46 8 544 966 70

Lietuva

CSL Behring AB

P.O.Box 712

S-182 17 Danderyd, Svedija
Tel: +46 8 544 966 70

Strada Tepes Voda 79

Sector 2

Bucuresti 021522 — RO

Tel: +40 21 32726143272614

Slovenija

MediSanus d.o.o.
Vagajeva ulica 4
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 25 71 496

Slovenska republika
TIMED, s.r.o.
Trnavska cesta 112
SK-821 01 Bratislava
Tel: +421 2 482095 11

Suomi/Finland

CSL Behring AB

P.O.Box 712

S-182 17 Danderyd, Ruotsi/Sverige
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige

CSL Behring AB
P.O.Box 712

S-182 17 Danderyd
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom

CSL Behring UK Ltd.
Hayworth House, Market Place
Haywards Heath,

West Sussex RH16 1DB, UK
Tel: +44 (0)1444 447400

Data zatwierdzenia niniejszej ulotki: MM/RRRR.

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.
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