CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

UMAN BIG
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UMAN BIG, 180 j.m./ml Roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

UMAN BIG UMAN BIG
180 j.m./1 ml 540 j.m./ 3 ml
Bialka ludzkie 100-180 g/l 100-180 g/l
w tym |m_m_unoglobullna ludzka 90% 90%
CO najmniej
przeciwciata przeciw antygenowi HBs 180 j.m./fiolka 540 j.m./fiolka
(HBsADb) nie mniej niz (180 j.m./ml) (180 j.m./ml)

Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 0,3 mg/ml.

Zawartos¢ sodu: 3,9 mg/ml (0,170 mmol/ml)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny albo jasnozotty, lub jasnobrazowy; w czasie przechowywania

moze tworzy¢ si¢ lekkie zmgtnienie lub niewielki osad.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie nawrotom wirusowego zapalenia watroby typu B po przeszczepie watroby

spowodowanym uszkodzeniem wywotanym przez wirus zapalenia watroby typu B.

W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ rownoczesne zastosowanie odpowiednich lekow

wirusostatycznych jako standardowej profilaktyki ponownego zakazenia wirusem zapalenia

watroby typu B.

Immunoprofilaktyka wirusowego zapalenia watroby typu B:

- w razie przypadkowej ekspozycji u oso6b nieuodpornionych (wiacznie z tymi, ktorych
szczepienie nie zostato catkowicie zakonczone lub stan jest nieznany)

- upacjentdow poddanych hemodializie, az do osiggnigcia skutecznosci szczepienia

- unoworodkow urodzonych przez matki bedace nosicielkami wirusa zapalenia watroby typu B

- u osob, ktore po szczepieniu nie wykazujg odpowiedzi immunologicznej (niemierzalne
przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B) i tych, u ktérych cigglosé
profilaktyki jest konieczna z powodu statego ryzyka zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu B.
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4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zapobieganie _nawrotom__wirusowego _zapalenia _watroby typu B po przeszczepie waqtroby
spowodowanym uszkodzeniem wywolanym przez wirusa zapalenia watroby typu B

Dorosli:

Zalecane dawkowanie: 2160 j.m. i.m. co 15 dni po przeszczepie, nie liczac pierwszego tygodnia po
operacji. W przypadku dtugotrwatego leczenia dawkowanie to nalezy dostosowa¢ tak, aby utrzymaé
stezenie przeciwcial przeciw HBSAgQ powyzej 100 j.m./l1 u pacjentow HBV-DNA ujemnych oraz
powyzej 500 j.m./l u pacjentow HBV-DNA dodatnich.

Dzieci i mtodziez:

Stosowanie produktu leczniczego UMAN BIG w populacji pediatrycznej nie jest wlasciwe we
wskazaniu zapobiegania nawrotom wirusowego zapalenia watroby typu B po przeszczepie watroby
spowodowanym uszkodzeniem wywolanym przez wirusa zapalenia watroby typu B.

Immunoprofilaktyka wirusowego zapaleniu waqtroby typu B

o Zapobieganie zapaleniu watroby typu B w razie przypadkowego narazenia u o0séb
nieuodpornionych:
co najmniej 500 j.m., w zaleznoSci od stopnia ekspozycji na zakazenie, jak najszybciej po
ekspozycji, najlepiej w przeciggu 24 - 72 godzin.

« Immunoprofilaktyka wirusowego zapalenia watroby typu B u pacjentow poddanych hemodializie:
8-12 j.m./kg, maksymalnie 500 j.m., co 2 miesigce do uzyskania serokonwersji (wystgpienia
przeciwcial w surowicy) po szczepieniu.

« Zapobieganie zapaleniu watroby typu B u noworodkéw, ktéorych matki sg nosicielami wirusa
zapalenia watroby typu B, przy porodzie lub jak najszybciej po urodzeniu:

30-100 j.m./kg. Podanie immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu
B moze wymaga¢ powtorzenia do uzyskania serokonwersji po szczepieniu.

We wszystkich wymienionych przypadkach szczepienie przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu
B jest wysoce zalecane. Pierwsza dawka szczepienia moze by¢ podana w tym samym dniu, co
immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, jednak w roznych
miejscach ciata.

W przypadku osob, ktére po szczepieniu nie wykazuja odpowiedzi immunologicznej (niemierzalne
przeciwciata przeciw zapaleniu watroby typu B) po szczepieniu i tych, u ktorych ciggla profilaktyka
jest konieczna, mozna rozwazy¢ podawanie co 2 miesigce 500 j.m. dorostym i 8 j.m./kg dzieciom; za
minimalne miano ochronnych przeciwciat uznaje si¢ 10 mj.m./ml.

Sposéb podawania

UMAN BIG nalezy podawa¢ domig$niowo.

Przy koniecznosci zastosowania wigkszej objetosci (>2 ml u dzieci lub >5 ml u dorostych), zaleca si¢
podawac W rézne miejsca ciata w podzielonych dawkach.

Kiedy jednoczesne szczepienie jest konieczne, immunoglobulina i szczepionka powinny by¢ podane w
rézne miejsca ciata.

Jesli podanie domigs$niowe jest przeciwwskazane (zaburzenia krwawienia) 1 w przypadku braku
produktu podawanego dozylnie, wstrzykniecie moze by¢ podane podskornie. Nalezy jednak
zauwazyc¢, ze brak jest klinicznych danych o skuteczno$ci produktu przy podaniu podskdrnym.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.
Nadwrazliwos¢ na ludzkie immunoglobuliny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy upewni¢ si¢, z¢ UMAN BIG nie jest podawany do naczynia krwiono$nego pacjenta ze
wzgledu na ryzyko wstrzasu.

U nosicieli antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby (HBsAg) typu B podanie
produktu nie przynosi efektu.

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwos$ci wystepuja rzadko.

UMAN BIG zawiera niewielka ilo$¢ IgA. Osoby z niedoborem IgA majg potencjalng sktonno$¢ do
rozwoju przeciwcial IgA 1 moze u nich wystgpi¢ reakcja anafilaktyczna po podaniu komponentow
krwi zawierajacych IgA. Dlatego, lekarz powinien przeanalizowac korzysci leczenia lekiem UMAN
BIG w stosunku do potencjalnego ryzyka reakcji nadwrazliwosci.

W rzadkich przypadkach immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
moze spowodowac spadek ci$nienia krwi z reakcja anafilaktyczna, nawet u pacjentow, ktoérzy dobrze
tolerowali poprzednie leczenie z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej.

Podejrzenie reakcji typu uczuleniowego lub anafilaktycznego wymaga natychmiastowego zaprzestania
wstrzykiwania. W przypadku wystapienia wstrzgsu, nalezy postepowaé wedlug obowigzujacych
standardow medycznych leczenia wstrzgsu.

Produkt zawiera 3,9 mg sodu w 1 ml. Pacjenci kontrolujacy stezenie sodu powinni uwzgledni¢ w
diecie ilos¢ sodu w zalezno$ci od wymaganej dawki produktu.

Standardowe s$rodki zapobiegajace zakazeniom wynikajacym ze stosowania produktéw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza, obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe
indywidualnych donacji i puli osocza w kierunku swoistych markerow zakazen i wlaczenie w proces
produkcji skutecznych metod inaktywacji/usuwania wirusow.

Jednakze nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych przez
produkt leczniczy przygotowany z ludzkiej krwi lub osocza. Odnosi si¢ to rowniez do nieznanych lub
niedawno poznanych wiruséw i innych patogenow.

Uwaza sie, ze przedsigwziete $rodki zapobiegawcze sg skuteczne w stosunku do wirusow
otoczkowych, takich jak HIV, HBV i HCV i wirusow bezotoczkowych, takich jak HAV.

Srodki te moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ przeciwko wirusom bezotoczkowym, takim jak
parwowirus B19.

Z dotychczasowego do§wiadczenia klinicznego wynika, ze produkty immunoglobulin nie przenosza
wirusa zapalenia watroby typu A lub parwowirusa B19 i przyjmuje si¢ rowniez, ze zawarte
przeciwciata majg znaczacy udzial w zabezpieczeniu przed zakazeniami wirusami.

Zaleca sig, aby za kazdym razem, kiedy podaje si¢ pacjentowi UMAN BIG, zapisa¢ nazwe i numer
serii produktu w celu ustalenia w przysztosci jaka seri¢ produktu otrzymat pacjent.

Wptyw na wyniki testow serologicznych

Po wstrzyknigciu immunoglobuliny, przejsciowy wzrost we krwi pacjenta biernie przeniesionych
roznych przeciwcial moze spowodowac fatszywie dodatnie wyniki testow serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwcial przeciw antygenom erytrocytow, np. A, B, D moze wpltywaé na
wyniki niektorych testow serologicznych dotyczacych przeciwcial czerwonych krwinek, np. test
antyglobulinowy (test Coombsa).
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Dzieci i mtodziez
Brak specjalnych zalecen dotyczacych $rodkow zapobiegawczych lub monitorowania u dzieci i
mtodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zywe atenuowane szczepionki wirusowe

W okresie 3 miesigcy od podania immunoglobuliny moze ona wywiera¢ wptyw na odpowiedz
immunologiczng uzyskana po podaniu szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy, takie jak
wirus rozyczki, $winki, odry i ospy wietrzne;j.

Po podaniu tego produktu, nalezy zachowa¢ przynajmniej 3 miesieczng przerwe przed szczepieniem
szczepionka zawierajacg Zywe atenuowane wirusy.

Po zaszczepieniu szczepionkami zawierajgcymi zywe atenuowane wirusy immunoglobuling ludzka
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B nalezy poda¢ w okresie trzech do czterech tygodni; w
przypadku koniecznosci podania immunoglobuliny ludzkiej przeciw hepatitis B w ciggu trzech do
czterech tygodni po szczepieniu, nalezy ponownie wykonaé szczepienie trzy miesigce po podaniu
immunoglobuliny ludzkiej przeciw zapaleniu watroby typu B.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy nie zostalo ustalone w
kontrolowanych badaniach Klinicznych i dlatego nalezy podawac go ostroznie kobiectom w cigzy oraz
kobietom karmigcym piersig. Dos$wiadczenia kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin
sugeruja, ze nie nalezy spodziewac¢ si¢ zadnego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, na ptod ani na
noworodka.

Karmienie piersia
Immunoglobuliny przenikaja do mleka ludzkiego i moga bra¢ udziat w przenoszeniu ochronnych
przeciwciat do organizmu noworodka.

Plodnos¢

Doswiadczenia kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin sugeruja, ze nie nalezy spodziewac
si¢ zadnego szkodliwego wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie zaobserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obsluge maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej grupy uktadow i narzadéw podane sa zgodnie z klasyfikacja MedDRA.

Czesto$¢ dziatan niepozadanych podano wedtug konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (>=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(< 1/10 000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Brak wystarczajacych danych z badan klinicznych dotyczacych czegsto$ci wystgpowania dziatan
niepozadanych. Zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
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Klasyfikacja uklad6éw i narzadéw | Dzialania niepozadane Czestos¢
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢ Nieznana
immunologicznego Wstrzas anafilaktyczny Nieznana
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Nieznana
Zaburzenia serca Tachykardia Nieznana
Zaburzenia naczyniowe Obnizone ci$nienie krwi Nieznana
o _— Nudnosci Nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty Bardzo rzadko
Reakcje skorne Nieznana
Zaburzenia skory i tkanki Rumien Nieznana
podskdrnej Swedzenie Nieznana
Swiad Nieznana
Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe . , .
i tkanki facznej Bol stawow Nieznana
Goraczka Nieznana
Zte samopoczucie Nieznana
Dreszcze Nieznana
Za}b}lrzenia og(_’)lne 1 stany w W miegjscu podania: bol Niezbyt czgsto
miejscu podania W miejscu podania: obrzek,
rumien, stwardnienie, uczucie .
ciepla, $wiad, wysypka, Nieznana
swedzenie

Informacje dotyczace bezpieczenstwa i ryzyka przeniesienia czynnikow zakaznych patrz punkt 4.4.

Dzieci i mtodziez
Nalezy spodziewac sig, ze czestos$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci sa takie same jak
u dorostych.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane konsekwencje przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odporno$ciowe i immunoglobuliny - Immunoglobulina

przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, kod ATC: JO6BB04.

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B zawiera gldwnie
immunoglobuling G (IgG) ze szczegodlnie duza zawartoscig przeciwciatl przeciwko antygenowi
powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HBs).

Badania prowadzone na pacjentach HBSAQ ujemnych, po przeszczepie watroby w wyniku zakazenia
HBV, wykazaly skutecznos¢ produktu UMAN BIG w utrzymywaniu st¢zenia przeciwcial przeciw
antygenowi HBs powyzej 100 j.m./1. W badaniach UMAN BIG byt podawany w dawkach 2000/2160
j.m. (w zaleznos$ci od wielkosci opakowania), co 15 dni przez okres sze$ciu miesigcy.
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Srednia stezen przeciwciat anty-HBsADb, badanych przed kazdym z 12 podan byta wigksza od
przyjetego poziomu progowego (390 j.m./l dla dawki 334 j.m./ml, z minimalnym st¢zeniem 109 j.m./l,
oraz 403 j.m./l dla dawki 180 j.m./ml z minimalnym stezeniem 106 j.m./1)

Dzieci i mtodziez
Dostepne dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania nie wykazujg wiekszych rdznic
miedzy dorostymi i dzie¢mi z tg samg chorobg.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podania domig$niowego
jest biodostepna w krazeniu z opéznieniem 2-3 dni.

Okres pottrwania immunoglobuliny ludzkiej przeciw zapaleniu watroby typu B wynosi okoto 3 - 4
tygodni. Okres pottrwania moze by¢ u kazdego pacjenta inny.

IgG 1 kompleksy IgG ulegajg rozktadowi w komorkach uktadu siateczkowo-$rodblonkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa normalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu.

W badaniach na zwierz¢tach podawanie immunoglobulin moze prowadzi¢ do wytworzenia
przeciwcial, dlatego dane z przedklinicznych badan bezpieczenstwa sa ograniczone. Jednakze,
przeprowadzone badania toksycznosci ostrej i podostrej na zwierzetach nie wykazuja szczegdlnego
ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ produktu UMAN BIG z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 fiolka ze szkta typu I zamknieta korkiem typu I z elastomeru z gumy halobutylowej nadajacym si¢
do przektucia.

« Fiolka po 1 ml roztworu zawierajgca 180 j.m.

« Fiolka po 3 ml roztworu zawierajaca 540 j.m.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

Usuna¢ ochronny pasek z gumowego korka i wciagna¢ roztwor strzykawka do wstrzykiwan. Zmienic¢
igle i podawacé. Po oproznieniu fiolki i napetnieniu strzykawki, produkt nalezy poda¢ natychmiast.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny albo jasnozotty, lub jasnobragzowy
Nie stosowac roztwordw, ktore sg nieprzezroczyste lub majg osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca) Wiochy.

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

15965

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

23/09/2009

21/10/2010

10. DATA  ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY  TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2012
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