CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GAMMA anty-D 150, 150 mikrogram6éw/ml
Roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:

Immunoglobulina ludzka anty-D 150 mikrogramow (750 j.m.)
Zawarto$¢ biatka ludzkiego nie mniej niz 90 mg

Kazda amputka zawiera 150 mikrograméw (750 j.m.) immunoglobuliny ludzkiej anty-D.
Zawarto$¢ IgA nie wigcej niz 50 mikrogramow/ml
Produkt jest wytwarzany z osocza ludzkich dawcow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Przezroczysty lub lekko opalizujacy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie immunizacji czynnikiem Rh(D) u kobiet Rh(D)- ujemnych
- Cigza / poréd dziecka Rh(D)-dodatniego

Do podawania podczas cigzy oraz po usunigciu ptodu powyzej 12 tygodnia cigzy, w zagrazajagcym
porodzie niewczesnym lub przedwczesnym, po amniopunkcji diagnostycznej powyzej 12 tygodnia
cigzy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka immunoglobuliny anty-D powinna by¢ okre$lana na podstawie poziomu ekspozycji na Rh(D)
dodatnie krwinki czerwone (RBCs) oraz ustalona na podstawie zalozenia, Ze obje¢tos¢ 0,5 ml
koncentratu Rh(D)-RBCs Iub 1 ml Rh (D)-dodatniej krwi jest neutralizowana przez okoto 10
mikrogramow (50 j.m.) immunoglobuliny anty-D.

Nalezy kierowa¢ si¢ zaleceniami do stosowania immunoglobuliny anty-D obowigzujagcymi w danym
panstwie cztonkowskim UE.

I. Produkt podaje si¢ domie$niowo w czasie 48 godzin, a najpozniej do 72 godzin
w nastepujacych stanach:
— 1 dawke (150 pg) stosuje si¢ po porodzie fizjologicznym, po usunieciu ptodu powyzej
12 tygodnia ciazy, w zagrazajacym porodzie niewczesnym lub przedwczesnym, po
amniopunkcji diagnostycznej powyzej 12 tygodnia cigzy,
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— 2 dawki (300 pg) stosuje si¢ po porodzie patologicznym np: cigcie cesarskie, reczne
wydobycie tozyska, po urodzeniu martwego ptodu,

— 2 -3 dawki (300-450 ug) stosuje si¢ po skrwawieniu ptodu do krwioobiegu matki (wskazane
ustalenie wielkoS$ci przecieku przeztozyskowego i odpowiednie dobranie dawki),

— po porodzie mnogim stosuje si¢ tyle dawek ile dzieci.

II. Produkt podaje si¢ domiesniowo w 28 tygodniu ciazy:
— 2 dawki (300 pg) jednorazowo kobietom Rh ujemnym w 28 tygodniu cigzy, u ktorych nie
wykrywa si¢ przeciwciat anty-D testem papainowym i antyglobulinowym.

Sposdb podawania

Produkt GAMMA anty-D 150 podawa¢ domig$niowo.

W przypadku wystgpienia zaburzen krzepnigcia, kiedy podanie domigéniowe jest przeciwwskazane,
GAMMA anty-D 150 mozna poda¢ podskornie. Miegjsce wstrzyknigcia zabezpieczy¢ poprzez
delikatny ucisk tamponem.

Jezeli wymagane jest podanie domi¢$niowe duzej dawki produktu (powyzej 5 ml), mozliwe jest
podanie w podzielonych dawkach w r6zne miejsca.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadwrazliwos¢ na ludzkie immunoglobuliny, zwlaszcza gdy u pacjenta wystepuja przeciwciala
przeciwko IgA.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wolno podawaé dozylnie. Nalezy upewni¢ sie, ze GAMMA anty-D 150 nie jest podawana do
naczynia krwiono$nego ze wzgledu na ryzyko wstrzasu.

Nie wolno podawa¢ noworodkom.

Nie wolno podawac kobietom Rh dodatnim (D+).

Nadwrazliwos¢

Prawdziwe reakcje nadwrazliwo$ci wystepuja rzadko, ale moga pojawic sie odpowiedzi typu
alergicznego na podanie immunoglobuliny anty-D.

Pacjent powinien by¢ obserwowany co najmniej 20 minut po podaniu.

GAMMA anty-D 150 zawiera niewielkie ilosci IgA. Pomimo ze immunoglobulina anty-D jest
stosowana u pacjentow z niedoborem IgA z pozytywnym skutkiem, u takich osob istnieje potencjalne
ryzyko wytworzenia przeciwciat przeciw IgA i po podaniu produktow leczniczych zawierajacych IgA
moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna. Dlatego lekarz musi rozwazy¢ korzysci z terapiit GAMMA
anty-D 150 ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Rzadko immunoglobulina ludzka anty-D moze powodowac spadek cisnienia krwi z reakcja
anafilaktyczng, nawet u pacjentow, ktorzy dobrze tolerowali wcze$niejsze podawanie tej
immunoglobuliny. Pacjenci powinni by¢ poinformowani o wczesnych objawach reakcji
nadwrazliwosci, w tym: wysypce, uogdlnionej pokrzywce, ucisku w klatce piersiowej, spadku
ci$nienia, $wiszczacym oddechu i anafilaksji. Leczenie zalezy od przyczyny i cigzko$ci dziatania
niepozadanego. Jezeli pojawia si¢ objawy reakcji typu alergicznego lub anafilaktycznego, nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie produktu i zastosowac¢ odpowiednie postgpowanie medyczne.

Reakcje hemolityczne




Pacjenci po transfuzji krwi niezgodnej grupowo, ktdrzy otrzymujg bardzo duze dawki
immunoglobuliny anty-D, powinni by¢ monitorowani w warunkach klinicznych oraz powinni by¢
przebadani pod katem parametroéw biologicznych.

GAMMA anty-D 150 jest wytwarzana z ludzkiego osocza 0s6b o wysokim mianie przeciwcial anty-D.
Standardowe $rodki zapobiegajace zakazeniom wynikajacym ze stosowania produktéw leczniczych
wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja: selekcje dawcow, badania przesiewowe
pojedynczych donacji i puli osocza pod katem swoistych markeréw zakazenia oraz wiaczenie do
procesow produkcji etapdw skutecznej inaktywacji/usuwania wirus6w. Pomimo tego, w przypadku
podawania lekow otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka
przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze patogendw i wirusow dotychczas nieznanych
lub nowo odkrytych.

Podejmowane $rodki uwazane za skuteczne dotycza wiruso6w otoczkowych takich jak HIV, HBV

1 HCV. Moga mie¢ natomiast ograniczone znaczenie w odniesieniu do wiruséw bezotoczkowych
takich jak HAV i/lub parvowirusa B19.

Istniejg do§wiadczenia kliniczne $wiadczace o braku przenoszenia wirusa zapalenia watroby typu A
oraz parvowirusa B19 podczas stosowania immunoglobulin. Przypuszcza si¢ takze, ze obecno$¢
przeciwcial odgrywa wazna role w bezpieczenstwie wirusologicznym produktu.

W interesie pacjenta zaleca sig, jesli tylko to mozliwe, zapisanie nazwy i numeru serii produktu
GAMMA anty-D 150 wraz z danymi pacjenta, po kazdorazowym jego zastosowaniu, aby zachowac
korelacje migdzy numerem serii produktu, a pacjentem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje produktu GAMMA anty-D 150 z innymi lekami nie byly przedmiotem badan. Informacje
zawarte w tym punkcie uzyskano w oparciu o pismiennictwo oraz aktualne wytyczne.

Czynne uodpornienie z uzyciem szczepionek zawierajacych zywe wirusy (np. odra, $winka, rozyczka,
ospa wietrzna) powinno by¢ odtozone na 3 miesigce po zastosowaniu immunoglobuliny anty-D,
poniewaz immunoglobulina anty-D moze ostabia¢ skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe
wirusy. Jezeli istnieje konieczno$¢ podania immunoglobuliny anty-D w okresie 2-4 tygodni

po szczepieniu szczepionka zawierajaca zywe wirusy, skutecznos¢ takiego szczepienia moze by¢
zaburzona.

Po zastosowaniu immunoglobuliny anty-D moze wystapi¢ przejSciowy wzrost biernie przenoszonych
przeciwcial prowadzacy do falszywie pozytywnych wynikow testow serologicznych na obecnosé
przeciwciat np. test Coombsa u noworodkow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Produkt GAMMA anty-D 150 jest stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Produkt GAMMA anty-D 150 jest stosowany podczas karmienia piersig.

Plodnos¢

Nie prowadzono badan klinicznych nad ptodnoscia zwierzat przy zastosowaniu produktu
GAMMA anty-D 150. Mimo to, do§wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania ludzkiej
immunoglobuliny anty-D nie wskazuje na wyst¢powanie dziatan szkodliwych wptywajacych na
ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

GAMMA anty-D 150 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Sporadycznie moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak dreszcze, bdl glowy, zawroty glowy,
gorgczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawow, niskie ci$nienie krwi i umiarkowany bol
ledzwiowo-krzyzowy. Rzadko ludzkie immunoglobuliny moga powodowa¢ nagty spadek cisnienia
krwi i w pojedynczych przypadkach wstrzas anafilaktyczny, nawet gdy pacjent nie wykazywal reakcji
nadwrazliwo$ci po poprzednim podaniu produktu.

Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia: obrzek, bol, rumien, stwardnienie, ciepto, Swiad,
zasinienie, wysypka.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Tabela ponizej zostata przygotowana zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA
(klasyfikacja uktadow i narzadow oraz zalecane terminy).

Czesto$¢ wystgpowania oceniano wedlug nastepujacych kryteridw: bardzo czesto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i

narzadéw we MedDRA Dziatanie niepozadane

Czestosc

reakcje alergiczne bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu

; . i reakcje anafilaktyczne (w tym pojedyncze
immunologicznego x s 1 g
(dusznos¢ i objawy wstrzasu) przypadki)
Zaburzenia uktadu b6l glowy czadko
nerwowego
Zaburzenia serca tachykardia
: : YRR - bardzo rzadko
Zaburzenia naczyniowe spadek ci$nienia krwi .
(w tym pojedyncze
Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci, wymioty przypadki)
Zaburzenia skory i tkanki reakcje skérne rzadko
podskornej rumien, $wigd nieznana
Zaburzenia mig$niowo- b6l stawow nieznana
szkieletowe i tkanki tacznej
gorgczka, zte samopoczucie, dreszcze rzadko
Zaburzenia ogolne i stany w w miejscu podania: obrzek, bol, tkliwosé
miejscu podania uciskowa, rumien, stwardnienie, uczucie nieznana

ciepla, $wiad, wysypka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikéw zakaznych, patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie




Nie ma danych odnos$nie przedawkowania produktu leczniczego GAMMA anty-D 150.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odporno$ciowe i immunoglobuliny, kod ATC: JO6BB01

GAMMA anty-D 150 zawiera swoiste przeciwciata (IgG) przeciwko antygenowi D (Rh) ludzkich
erytrocytow.

W czasie cigzy jak i szczegolnie podczas porodu czerwone krwinki ptodu moga dostaé sie do
krwioobiegu matki. W przypadku kiedy matka posiada grupg krwi Rh- minus a ptéd Rh- dodatni,
matka moze zosta¢ uczulona przez antygen Rh(D) i wytworzy¢ przeciwciata anty-Rh(D), ktoére z kolei
przenikaja przez lozysko i moga wywotac¢ chorobe hemolityczng noworodkow.

Bierne uodpornienie immunoglobuling anty-D zapobiega immunizacji Rh(D) w ponad 99%
przypadkow, pod warunkiem, ze wystarczajaca dawka immunoglobuliny anty-D zostanie podana
odpowiednio wczesnie po ekspozycji na Rh(D)- dodatnie czerwone krwinki ptodu.

Dawka produktu zabezpiecza przed immunizujacym dzialaniem okoto 7 ml Rh dodatnich krwinek.
Produkt podany kobiecie domig$niowo do 72 godzin po porodzie lub po poronieniu, zapobiega
wytwarzaniu przeciwciat anty-D, a tym samym zapobiega wystapieniu w nastgpnej cigzy choroby
hemolitycznej noworodkow.

Mechanizm dziatania immunoglobuliny anty-D poprzez hamowanie immunizacji Rh(D)- dodatnich
erytrocytow jest nieznany. Mechanizm hamowania moze by¢ zwigzany z uwolnieniem czerwonych
krwinek z krazenia zanim osiagng immunokompetentne potozenie lub moze to by¢ zwiazane bardziej
z mechanizmem tworzenia komplekséw immunologicznych polegajacym na rozpoznaniu obcego
antygenu i jego prezentacji przez odpowiednie komorki w odpowiednim miejscu w obecnosci lub
nieobecnosci przeciwciala.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domiesniowym wykrywalne miano przeciwcial obserwuje si¢ po okoto 4 godzinach.
Miano maksymalne wystgpuje zwykle po 5 dniach.

Okres poltrwania w krazeniu biorcy z prawidlowym poziomem IgG wynosi 2 tygodnie. Dany okres
poltrwania moze by¢ rozny u kazdego pacjenta.

Przeciwciata IgG i kompleksy przeciwciat IgG sa niszczone w komorkach uktadu siateczkowo-
srodblonkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych (§winkach morskich i biatych myszach), stwierdza sig,
ze produkt GAMMA anty-D 150 nie jest toksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.



6.3 OKkres waznoS$ci
18 miesigcy
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
1 ml roztworu w ampulce ze szkta typu I — opakowanie po 1

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

Produkt powinien by¢ podany domigéniowo przez lekarza lub pielggniarke. Produkt przed uzyciem
powinien by¢ doprowadzony do temperatury pokojowej lub ciata. Nalezy sprawdzi¢ czy roztwor

w ampulce jest przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie wolno uzy¢ roztworu, ktory jest metny lub
posiada osad. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synthaverse S.A.

ul. Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin

tel 81 533 82 21

faks 81 533 80 60

e-mail info@synthaverse.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0612

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 listopada 1986

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 sierpnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2023



