Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Octagam 10% roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna (IVIg)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Octagam 10% 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Octagam 10%
Jak stosowaé Octagam 10%

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Octagam 10%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek Octagam 10% i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Octagam 10%

Octagam 10% jest roztworem normalnej ludzkiej immunoglobuliny (IgG) (tj. roztworem ludzkich
przeciwcial) do podania dozylnego (tj. wlewu do zyly). Immunoglobuliny sg normalnymi
sktadnikami ciata ludzkiego 1 wspieraja jego odpornos¢. Octagam 10% zawiera wszystkie
przeciwciata IgG, ktoére wystepuja w normalnej populacji ludzkiej. Odpowiednie dawki tego
produktu leczniczego mogg przywroci¢ nieprawidtowo niskie poziomy immunoglobuliny do
normy.

Octagam 10% obejmuje szerokie spektrum przeciwciat przeciwko réoznym czynnikom zakaznym.
W jakim celu stosuje si¢ lek Octagam 10%

Lek Octagam 10% stosuje si¢ w leczeniu substytucyjnym dzieci, mtodziezy (0—18 lat) i dorostych
w rdéznych grupach pacjentow:

- Pacjenci z wrodzonym niedoborem przeciwciat (pierwotne niedobory odpornosci, takie
jak: wrodzona agammaglobulinemia i hipogammaglobulinemia, pospolity zmienny
niedobor odpornosci, cigzkie ztozone niedobory odpornosci)

- Pacjenci z nabytym niedoborem przeciwciat (wtorny niedobor odpornosci) spowodowany
pewnymi chorobami i/lub metodami leczenia i u ktoérych wystepuja ciezkie lub i
nawracajgce zakazenia

Lek Octagam 10% mozna stosowac¢ w leczeniu podatnych osob dorostych, dzieci i mtodziezy
(w wieku 0-18 lat), ktorzy byli narazeni na odr¢ lub sa w grupie ryzyka narazenia na odre
i u ktorych aktywne szczepienie przeciwko odrze jest niewskazane lub niezalecane.




Lek Octagam 10% moze by¢ ponadto stosowany w leczeniu nastepujacych choroéb
autoimmunologicznych (immunomodulacja):

- upacjentow z maloplytkowoscig immunologiczng (ITP) — zaburzeniem, w wyniku ktorego
niszczone sg plytki krwi i zmniejsza si¢ ich liczba — u ktérych wystepuje wysokie ryzyko
krwawienia lub zachodzi potrzeba skorygowania liczby plytek krwi przed zabiegiem
chirurgicznym;

- upacjentdow z chorobg Kawasakiego — schorzeniem prowadzacym do zapalenia r6znych
organéw;

- upacjentéow z zespotem Guillaina-Barrégo — schorzeniem prowadzacym do zapalenia
pewnych czgsci uktadu nerwowego;

- upacjentow z przewlekla zapalng poliradikuloneuropatia demielinizacyjng (CIDP) —
choroba prowadzaca do przewleklego zapalenia w obwodowym uktadzie nerwowym, ktére
powoduje dretwienie lub ostabienie migs$ni gtoéwnie w rgkach i nogach;

- upacjentow z wicloogniskowg neuropatig ruchowa (MMN) — stanem, ktory charakteryzuje
si¢ powoli postepujagcym asymetrycznym ostabieniem konczyn bez utraty czucia;

- udorostych pacjentdow z czynnym zapaleniem skorno-migsniowym (DM), ktore jest
chorobg powodujaca zapalenie migsni i powstawanie zmian skornych. Typowe objawy to
postepujace, symetryczne ostabienie migsni i typowe zmiany skorne, takie jak wysypka
wystepujaca na réznych cze$ciach ciata (np. na powiekach, policzkach, nosie, plecach,
tokciach, ktykciach) oraz tuszczgca sig i sucha skora. Lek Octagam 10% mozna stosowac
u pacjentow leczonych lekami hamujgcymi czynno$¢ uktadu immunologicznego, takimi
jak kortykosteroidy, lub jesli leki te sg przeciwwskazane, albo niezbyt dobrze tolerowane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Octagam 10%
Kiedy nie stosowa¢ leku Octagam 10%

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ludzka immunoglobuling lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Octagam 10% (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje niedobor immunoglobuliny A (niedobor IgA) i jesli u pacjenta
wystapily przeciwciala przeciwko immunoglobulinom typu IgA.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Octagam 10% nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Zaleca si¢ usilnie, aby w kazdym przypadku podawania pacjentowi leku Octagam 10% odnotowaé
nazwe i numer serii leku w celu zachowania zwigzku danego pacjenta z serig zastosowanego leku.

Pewnie dziatania niepozadane moga wystepowac czesciej:

o w razie duzej szybkosci infuzji,

o u pacjentéw otrzymujacych lek Octagam 10% po raz pierwszy lub, w rzadkich przypadkach,
w razie duzego odstepu czasowego od poprzedniej infuzji.

o jesli pacjent ma nieleczone zakazenie lub przewlekty stan zapalny.

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ podawania leku lub
przerwac infuzje. Wymagane postepowanie w przypadku niepozgdanego zdarzenia bedzie zalezato
od natury i nasilenia dzialania niepozadanego.

Okoliczno$ci 1 warunki zwiekszajace ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych

. W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu leku Octagam 10% moga wystapi¢ zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawat serca, udar i niedrozno$¢ zyty glebokiej, na przyktad w




lydce lub naczyn krwiono$nych w ptucach. Tego typu zdarzenia wystepuja czesciej, chociaz
nadal bardzo rzadko, u pacjentdw z czynnikami ryzyka, takimi jak otylo$¢, zaawansowany
wiek, wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca, zapalenie skorno-migsniowe wystepowanie takich
zdarzen w przesztosci, dtugie okresy unieruchomienia i przyjmowanie pewnych hormonow
(np. tabletek antykoncepcyjnych). W takiej sytuacji nalezy zapewni¢ zrownowazong podaz
ptynéw, ponadto lek Octagam 10% powinien by¢ podawany z mozliwie najmniejsza
szybkoscig.

. Jesli pacjent miat w przesztosci problemy z nerkami lub jesli ma pewne czynniki ryzyka, takie
jak cukrzyca, nadwaga lub wiek ponad 65 lat, lek Octagam 10% bedzie podawany z mozliwie
najmniejszg szybko$cia, poniewaz informowano o przypadkach ostrej niewydolnosci nerek
wystepujacych, chociaz bardzo rzadko, u pacjentdow z takimi czynnikami ryzyka. Jezeli
ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci odnosi si¢ do pacjenta, nawet jesli miata miejsce w
przesztosci, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Pacjenci z grupg krwi A, B lub AB, jak rowniez pacjenci z pewnymi stanami zapalnymi sg w
wigkszym stopniu zagrozeni niszczeniem czerwonych krwinek przez podane
immunoglobuliny (zjawisko to nazywa si¢ hemoliza).

W jakich przypadkach konieczne moze by¢ zmniejszenie szybkosci lub przerwanie infuz;ji?

. Rzadko w przeciggu od kilku godzin do 2 dni po przyjeciu leku Octagam 10% moga wystgpic
silne bole glowy oraz sztywnos¢ karku.

. Reakcje alergiczne wystepuja rzadko, jednakze lek ten moze wywotac wstrzas anafilaktyczny,
nawet u pacjentow, ktorzy dobrze go tolerowali przy poprzednich okazjach. Nagly spadek
ci$nienia krwi lub wstrzas mogg by¢ konsekwencja reakcji anafilaktycznej.

. W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu immunoglobulin, w tym leku Octagam 10%,
moze wystgpi¢ ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (TRALI). Prowadzi ono do
niezwigzanego z chorobami serca nagromadzenia plynu w przestrzeniach powietrznych ptuc.
W przypadku TRALI wystepuja silne dusznosci i podwyzszona temperatura ciata (gorgczka),
a czynnos$¢ serca pozostaje w normie. Objawy wystepuja zazwyczaj w ciggu 1 do 6 godzin po
podaniu leku.

Jesli pacjent w trakcie lub po zakonczeniu infuzji leku Octagam 10% zaobserwuje u siebie ktoras
z powyzszych reakcji, powinien natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza lub pracownika stuzby
zdrowia. Lekarz lub pracownik stuzby zdrowia zdecyduje, czy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub
catkowicie jg przerwac oraz czy konieczne jest podjecie dalszych dziatan.

. Czasami roztwory immunoglobuliny, takie jak lek Octagam 10%, mogg spowodowac spadek
liczby biatych krwinek. Zazwyczaj stan ten ustepuje samoczynnie w ciggu 1-2 tygodni.

Bezpieczenstwo wirusologiczne

W przypadku lekow otrzymywanych z preparatow krwi lub osocza ludzkiego nalezy podjaé srodki

ostroznos$ci zapobiegajace przenoszeniu chorob zakaznych. Do takich srodkow nalezy:

e staranna selekcja dawcow krwi oraz osocza w celu wykluczenia nosicielstwa chordb zakaznych,

e badanie indywidualnych donacji oraz puli osocza na obecno$¢ wirusa/zakazenia,

e procedury inaktywacji lub usunigcia wirusow stosowane przez producentdw w procesie obrobki
krwi lub plazmy.

Pomimo tych $rodkéw w przypadku podawania lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza
nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze
nieznanych lub powstajacych wiruséw lub innych patogenow.

Zachowanie srodkow ostroznosci zapobiega przenoszeniu wirusow otoczkowych, takich jak wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i C.



Podejmowane $rodki ostroznos$ci moga mie¢ ograniczone zastosowanie w przypadku wirusow
bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV) oraz parwowirus B19.

Immunoglobuliny nie maja zwigzku z zakazeniami wirusem zapalenia watroby typu A lub
parwowirusem B19, prawdopodobnie dzigki ochronie obecnych w tym produkcie przeciwciat
przeciw tym zakazeniom.

Dzieci i mlodziez

Odnosnie dzieci i mlodziezy nie wystepuja specjalne ani dodatkowe ostrzezenia czy srodki
ostroznosci.

Octagam 10% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty lub o szczepieniu, jesli zostato wykonane w przeciggu ostatnich trzech miesigcy.

Lini¢ infuzyjng mozna przeptukaé przed i po podaniu leku Octagam 10% 0,9% roztworem soli
fizjologicznej lub 5% roztworem dekstrozy.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania diuretykow petlowych.

Lek Octagam 10% moze obniza¢ skutecznos$¢ szczepionek zawierajacych zywe atenuowane
wirusy, takich jak szczepionki przeciwko odrze, rozyczce, §wince i ospie wietrznej.

Szczepienie szczepionkami zawierajacymi zywe atenuowane wirusy powinno by¢ wykonane w
odstepie trzech miesigcy od podania immunoglobuliny. W przypadku szczepionki przeciwko odrze
skutecznos¢ ta moze by¢ obnizona do 1 roku.

Wplyw na wyniki badania krwi

Pacjenci wykonujacy badania krwi po przyjeciu leku Octagam 10% powinni poinformowaé osobe
pobierajacg krew lub lekarza, ze otrzymali roztwér immunoglobuliny ludzkiej normalnej, gdyz moze
mie¢ to wplyw na wyniki badania.

Badanie stezenia glukozy we krwi

Niektore typy systemow stosowanych do oznaczania stezenia glukozy we krwi (tak zwane
glukometry) blednie rozpoznajg maltozg zawarta w leku Octagam 10% jako glukozg. To moze
prowadzi¢ do blednego zawyzania odczytow stezenia glukozy podczas infuzji oraz przez okres
okoto 15 godzin po zakonczeniu infuzji, a w konsekwencji do niewtasciwego zastosowania
insuliny skutkujacego zagrazajaca zyciu hipoglikemig (tj. obnizonym poziomem cukru we krwi).

Takze w przypadkach prawdziwej hipoglikemii moze nie nastgpic¢ leczenie z uwagi na fatszywie
zmienione odczyty podwyzszonego stezenia glukozy.

Zatem podczas podawania leku Octagam 10% lub innych produktéw zawierajacych maltoze
nalezy oznaczy¢ stezenie glukozy we krwi za pomoca systemu badania wykorzystujacego
metode swoista dla glukozy. Nie powinno si¢ stosowa¢ systemow opartych na metodach
wykorzystujacych dehydrogenaze glukozowa pirolochinolinochinonu (GDH-PQQ) lub
oksydoreduktaze glukozowg.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje dotyczace systemu oznaczania st¢zenia glukozy, w tym
paskow testowych, aby stwierdzi¢ czy dany system jest odpowiedni do badania podczas
jednoczesnego stosowania lekow podawanych pozajelitowo, zawierajacych maltoze. W przypadku
pojawienia si¢ watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie w celu




ustalenia, czy dany system oznaczania stezenia glukozy nadaje si¢ do badania podczas
jednoczesnego stosowania lekow podawanych pozajelitowo, zawierajacych maltozg.

Octagam 10% z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie zaobserwowano zadnych oddziatywan. W przypadku stosowania produktu Octagam 10%
przed infuzja nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Bezpieczenstwo stosowania tego leku u kobiet w cigzy nie zostato ustalone w kontrolowanych
badaniach klinicznych i dlatego powinien by¢ on podawany kobietom w cigzy i matkom
karmigcym piersig ze szczegdlng ostroznoscig. Wykazano, ze produkty lecznicze IVIg przenikaja
przez tozysko, co nasila si¢ podczas trzeciego trymestru. Kliniczne doswiadczenia dotyczace
stosowania immunoglobulin wskazujg, ze nie maja one szkodliwego wptywu na przebieg cigzy,
rozwoj ptodu czy noworodka.

Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka ludzkiego. Nie przewiduje si¢ zadnego niekorzystnego
wplywu na noworodki/dzieci karmione piersig.

Kliniczne doswiadczenie dotyczace stosowania immunoglobulin sugeruje, ze nie nalezy oczekiwaé
ich szkodliwego wplywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Octagam 10% nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze pacjenci, u ktoérych w trakcie leczenia wystgpity dziatania
niepozgdane, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tych
dziatan.

Lek Octagam 10% zawiera séd

100 ml tego leku zawiera 69 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej), co odpowiada 3,45%
zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia sodu przez dorostych, ktore wynosi 2 g.
Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowacé lek Octagam 10%

O koniecznosci stosowania oraz dawce leku Octagam 10% decyduje lekarz. Lek Octagam 10%
podawany jest w postaci infuzji dozylnej (wlewu do zyty) przez personel medyczny. Dawka i
sposob dawkowania sg zalezne od wskazania 1 wymagajg indywidualnego okreslenia dla kazdego
pacjenta.

o W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Podawanie (dozylnie) leku Octagam 10% dzieciom i mtodziezy (0—18 lat) nie r6zni si¢ od
podawania go osobom dorostym.



Otrzymanie wigkszej niz zalecana dawki leku Octagam 10%

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz lek Octagam 10% jest zwykle
podawany pod nadzorem lekarza. Jesli pomimo tego pacjent otrzyma wicksza dawke leku
Octagam 10% niz zalecana, jego krew moze stac si¢ zbyt gesta (nadmiernie lepka), co moze
zwigkszy¢ ryzyko powstawania zakrzepow krwi. Moze si¢ tak zdarzy¢ szczegdlnie wtedy, jesli
pacjent jest w grupie ryzyka, na przyktad jest w podesztym wieku lub wystepuje u niego choroba
serca lub nerek. Nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie. Nalezy poinformowac lekarza

0 wystepowaniu problemow zdrowotnych.

Pominie¢cie zastosowania leku Octagam 10%
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem i omowi¢ dalsze postepowanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, tego typu lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych nalezy
bezzwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem (dzialania niepozadane pojawiajg sie bardzo rzadko
1 moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 10 000 infuzji).

W niektorych przypadkach lekarz bedzie musiat przerwac podawanie leku i zmniejszy¢ dawke Iub
zaprzestaé leczenia:

e Obrzek twarzy, jezyka i tchawicy mogacy sprawiac¢ znaczne trudnosci w oddychaniu;

o Nagla reakcja alergiczna wraz z dusznosciami, wysypka, $wiszczacym oddechem
i spadkiem cisnienia krwi;

e Udar moézgu mogacy spowodowac ostabienie i(lub) utrate czucia po jednej stronie ciata;
e Zawal serca powodujacy bol w klatce piersiowe;;

o Skrzep krwi powodujacy bol i obrzgk konczyn;

e Skrzep krwi w plucach powodujacy bol w klatce piersiowej i dusznosci;

e Niedokrwisto$¢ powodujaca dusznosci lub blados¢;

o Ciezkie zaburzenia pracy nerek prowadzace do niemoznos$ci oddania moczu;

e Choroba pluc okreslana jako ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (TRALI)
powodujaca trudnosci z oddychaniem, sine zabarwienie skory, goraczke i spadek ci§nienia
krwi;

¢ Silny bol glowy w potaczeniu z jakimkolwiek z nastepujacych objawow: sztywnos¢ karku,
sennos¢, gorgczka, wrazliwos$¢ na $wiatto, nudno$ci, wymioty (mogg to by¢ objawy
zapalenia opon moézgowych).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy
bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ponadto zgloszono nastgpujace dziatania niepozadane podczas stosowania tego leku:

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac do 1 infuzji na 10):
e Nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna);
e Bl glowy;
e  Nudnosci;



e Zmiany ci$nienia krwi;
e Goraczka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac do 1 infuzji na 100):
o Niedobor réznych krwinek;
Zmiany rytmu serca;
Wymioty;
Udar;
Zawroty gtowy;
Uczucie mrowienia, ktucia skory;
Drzenie;
Niewyrazne widzenie;
Zakrzepy w naczyniach krwiono$nych;
Zator zyly glebokie;j;
Zator tetnicy phucne;;
Bol plecow;
Bol w klatce piersiowej;
Boéle stawow lub migsni;
Mimowolne skurcze mie$ni;
Bol nog lub rak;
Zaburzenia oddechowe;
Dreszcze;
Uczucie zmeczenia, ogolne zte samopoczucie lub ostabienie;
Ptyn w tkankach konczyn;
Reakcje skorne w miejscu wstrzykniecia;
Nieprawidtowe wyniki badan krwi (dotyczacych czynnosci watroby lub krwinek
czerwonych).

Inne dziatania niepozadane, ktore nie wystgpily w badaniach klinicznych, ale ktore réwniez
zgltaszano, sg nastepujace:
. Przecigzenie ptynami;
Za mato sodu we krwi;
Uczucie pobudzenia, lgku, splatania lub nerwowosci;
Migrena;
Zaburzenia mowy;
Utrata przytomnosci;
Zmniejszone czucie lub odczuwanie dotyku;
Wrazliwos¢ na $wiatlo;
Uposledzenie wzroku;
Dusznica bolesna;
Palpitacje;
Przejsciowe niebieskawe zabarwienie warg lub innych czesci skory;
Zapas$¢ oddechowa lub wstrzas;
Zapalenie zyt;
Blady kolor skory;
Kaszel;
Obrzgk ptucny (nagromadzenie ptynu w ptucach);
Skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech);
Niewydolnos¢ oddechowa;
Brak tlenu we krwi;
Biegunka, bol brzucha;
Pokrzywka, swedzenie skory;
Zaczerwienienie skory;
Wysypka skoérna;



Ztuszczanie si¢ skory;

Zapalenie skory;

Utrata wlosow;

Ostabienie migsni lub sztywnos$¢ migsni;
Silne i bolesne skurcze migsni;

Bol szyi;

Bol nerek;

Obrzek skory (obrzgk);

Uderzenia goraca, nasilone pocenie si¢;
Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;j;
Objawy grypopodobne;

Uczucie zimna lub goraca;

Sennos¢;

Uczucie pieczenia;

Falszywe odczyty poziomu cukru we krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Octagam 10%
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Octagam 10% po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie 1
kartoniku.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w
celu ochrony przed §wiattem. Nie zamrazac.

Lek moze zosta¢ wyjety z lodowki jednorazowo na okres do 9 miesigcy (nie przekraczajac okresu
waznosci) i moze by¢ przechowywany w temperaturze < 25°C. Pod koniec tego okresu leku nie
nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce, lecz nalezy go wyrzuci¢. Date wyjecia leku z lodowki
nalezy zapisa¢ na opakowaniu zewn¢trznym.

Lek zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

Nie stosowac leku Octagam 10%, jesli widoczne jest zmetnienie roztworu, osad lub silne
zabarwienie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Octagam 10%

- Substancjg czynng leku jest normalna ludzka immunoglobulina (ludzkie przeciwciala), roztwor
10% (w tym co najmniej 95% immunoglobuliny G).

- Pozostate sktadniki leku to maltoza i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Octagam 10% i co zawiera opakowanie
Lek Octagam 10% jest roztworem do infuzji i jest dostepny w fiolce (2 g/20 ml) lub butelkach (5
g/50 ml, 6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml, 30 g/300ml).

Wielkosci opakowan:

2g W 20 ml
S5g W 50 ml
6g W 60 ml
10g W 100 ml
20g W 200 ml
3x10g A4 3 x 100 ml
3x20¢g A4 3 x200 ml
30g w 300 ml

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

Roztwor jest klarowny lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub lekko zotty.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Octapharma (IP) SPRL

Route de Lennik 451

1070 Anderlecht

Belgia

Wytworca
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Vienna, Austria

Octapharma AB
Lars Forssells gata 23
SE-112 75 Stockholm, Szwecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péilnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Austria, Czechy, Dania, Finlandia, Francja,

Lotwa, Norwegia, Portugalia, Stowenia, Szwecja, Octagam 100 mg/ml
Wegry:

Belgia, Bulgaria, Cypr, Estonia, Holandia,
Islandia, Litwa, Luksemburg, Malta, Niemcy,
Polska, Rumunia, Stowacja oraz Wielka Brytania
(Irlandia Pétnocna)

Wiochy: Gamten 100 mg/ml

Octagam 10%

Hiszpania: Octagamocta 100 mg/ml

Data zatwierdzenia ulotki: 01.04.2025



Ponizsze informacje przeznaczone sq wylgcznie dla personelu medycznego lub pracownikow
stuzby zdrowia:

e Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
e Roztwor powinien by¢ klarowny do lekko opalizujagcego oraz bezbarwny do jasnozoltego.
e Nie stosowac roztworu me¢tnego lub zawierajacego osad.

o Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

e Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi.

e W celu podania leku pozostatego pod koniec wlewu w rurce infuzyjnej mozna jg przeptukac
0,9% roztworem soli fizjologicznej lub 5% roztworem dekstrozy.
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