Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xembify 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan podskérnych
Immunoglobulina ludzka normalna (SCIg)

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

° W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

° 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 u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xembify

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xembify i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Xembify
Lek Xembify jest roztworem ludzkich immunoglobulin (przeciwciat, gldownie immunoglobuliny G),
ktore pomagajg organizmowi zwalczaé zakazenia.

Lek Xembify zawiera immunoglobuliny pochodzace z osocza zdrowych ludzi. Immunoglobuliny
pomagajg zwalczaé zakazenia wywotywane przez bakterie i wirusy. Lek dziata doktadnie w taki sam
sposob, jak naturalnie wystgpujace immunoglobuliny, wytwarzane przez uktad odpornosciowy i
obecne w ludzkiej krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Xembify

U pacjentow stosujacych lek Xembify wystepuje nieprawidtowo niskie stezenie immunoglobulin z
powodu schorzenia zwanego niedoborem odpornosci. Infuzje leku Xembify zwickszaja stezenie
immunoglobulin (przeciwciat), w szczegdlno$ci immunoglobuliny G (IgG), we krwi pacjenta do
prawidtowego poziomu.

Ten lek jest przeznaczony dla 0séb dorostych, dzieci i mtodziezy (018 lat), u ktérych przeciwciata
nie wystepuja w dostatecznej ilosci (leczenie substytucyjne):

1. Pacjenci z zespotami pierwotnego niedoboru odpornoéci (ang. primary immunodeficiency, PID)
z wrodzonym brakiem przeciwcial.

2. Hipogammaglobulinemia (stan oznaczajacy niskie st¢zenie immunoglobulin we krwi) i
nawracajgce zakazenia bakteryjne u pacjentow z przewlekta biataczkg limfocytowa
(nowotworem krwi, w przebiegu ktorego wytwarzana jest zbyt duza liczba biatych krwinek), u
ktorych profilaktyczne leczenie antybiotykami okazato si¢ nieskuteczne.



3. Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentéw ze szpiczakiem
mnogim (nowotworem komorek szpiku kostnego).

4. Hipogammaglobulinemia u pacjentéw po przeszczepieniu komorek macierzystych
(allogenicznym przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych, ang. hematopoetic
stem cell transplantation, HSCT) pochodzacych od innej osoby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xembify

Kiedy nie stosowa¢ leku Xembify

° jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuling ludzka normalng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

° jesli u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna (taka jak anafilaksja) na immunoglobuling
ludzka;

° jesli we krwi pacjenta wystepuja przeciwciala przeciwko immunoglobulinie A (IgA). Moze si¢
to zdarzy¢ w przypadku niedoboru IgA. Poniewaz lek Xembify zawiera IgA, moze wystapic¢
reakcja alergiczna;

° leku nie stosuje sie¢ w infuzji do naczynia krwiono$nego (dozylnie) lub do migsnia
(domigsniowo).

Przed podaniem leku Xembify nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli u
pacjenta kiedykolwiek wystapily dziatania niepozadane po podaniu immunoglobuliny lub
ktoregokolwiek ze sktadnikow leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Xembify nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci choroby serca,
choroby naczyn krwionos$nych, zakrzepy krwi w naczyniu krwiono$nym (takie jak udar mozgu,
zawal serca lub zator tetnicy plucnej), gesta krew, cukrzyca, wysokie cisnienie krwi,
krwawienie lub zaburzenia krzepnigcia lub jesli przez jakis czas pacjent byt unieruchomiony.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka przyjmuje estrogeny, zwykle jako srodek
antykoncepcyjny. Po infuzji leku Xembify moze wystgpi¢ wigksze ryzyko powstania zakrzepow
krwi. W przypadku wystapienia dusznosci, bolu w klatce piersiowej, bolu i obrzeku rgki badz
nogi lub ostabienia albo dretwienia po jednej stronie ciata nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. Moze to oznacza¢ zakrzep krwi w naczyniu krwiono$nym.

o Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny bol gtowy, sztywnos$¢ karku,
sennos$¢, gorgezka, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, nudno$ci lub wymioty. Te dziatania niepozadane
moga pojawic si¢ w ciggu kilku godzin lub nawet w ciggu kilku dni po podaniu leku Xembify.
Moze to oznacza¢ wystapienie zespohu aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych.

o Lek Xembify moze powodowaé problemy z nerkami, w tym niewydolnos$¢ nerek. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuje zmniejszona czynno$¢ nerek.

o Lek Xembify moze wptywac¢ na wyniki niektorych badan krwi (testow serologicznych). Przed
kazdym badaniem krwi nalezy zawsze powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Xembify.

Reakcje alergiczne

Reakcje alergiczne zdarzajg si¢ rzadko. Mozna by¢ jednak uczulonym na immunoglobuliny, nawet o
tym nie wiedzac. Reakcje alergiczne, takie jak nagly spadek cisnienia krwi lub wstrzas anafilaktyczny
(gwattowny spadek cisnienia krwi z innymi objawami, takimi jak obrzek gardta, trudnosci w
oddychaniu i wysypka skorna), sa rzadkie, ale mogg sie zdarzy¢, nawet jesli w przeszto$ci nie
wystapity zadne dziatania niepozgdane w zwigzku z podawaniem immunoglobuliny. Istnieje
zwickszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych, jesli u pacjenta wystepuje niedobor IgA z
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przeciwciatami anty-IgA. Nalezy pamietac, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli U pacjenta wystepuje
niedobor IgA. Lek Xembify zawiera pewne IgA, ktore moga zwigkszaé ryzyko reakcji alergicznej. W
punkcie 4 ulotki (,,Mozliwe dziatania niepozadane’) wymienione sg objawy przedmiotowe

i podmiotowe reakcji alergicznej.

Ryzyko przeniesienia choroby

Lek Xembify jest oczyszczanym produktem pochodzacym z ludzkiego osocza pozyskanego od
zdrowych dawcow. W przypadku podawania biologicznych produktow leczniczych nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia chorob zakaznych spowodowanych przeniesieniem
czynnikow chorobotworczych. Jednak w przypadku produktéw przygotowywanych z ludzkiego
0socza ryzyko przeniesienia czynnikow chorobotworczych jest mniejsze w zwigzku z: (1) kontrola
epidemiologiczng populacji dawcow oraz selekcja poszczegolnych dawcow na podstawie wywiadu
lekarskiego; (2) badaniem przesiewowym poszczegolnych donacji i puli osocza w kierunku markerow
zakazenia wirusowego oraz (3) procedurami w procesie wytwarzania o wykazanej zdolnosci do
inaktywacji/usuwania czynnikéw chorobotworczych.

Pomimo tych $rodkéw w przypadku podawania lekow przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza
nie mozna caltkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to réwniez wszelkich
nieznanych lub nowo pojawiajacych si¢ wirusOw badz innych rodzajow zakazen.

Podejmowane $rodki sa uwazane za skuteczne w przypadku wiruséw otoczkowych, takich jak ludzki
wirus niedoboru odporno$ci (ang. human immunodeficiency virus, HIV), wirus zapalenia watroby
typu B i wirus zapalenia watroby typu C, oraz bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A.
Podejmowane $rodki mogg mie¢ ograniczong warto$¢ w odniesieniu do wirusow bezotoczkowych,
takich jak parwowirus B19.

Podawania immunoglobulin nie powigzano z zakazeniami wirusem zapalenia watroby typu A ani
parwowirusem B19, prawdopodobnie dlatego, ze zawarte w produkcie przeciwciala przeciwko tym
zakazeniom majg dziatanie ochronne.

Zdecydowanie zaleca sig¢, aby za kazdym razem, gdy pacjent otrzymuje dawke tego leku, zapisywac
nazwe i numer serii leku (podany na etykiecie i pudetku po ,,Nr serii””) w celu prowadzenia rejestru
uzytych serii.

Dzieci i mlodziez
Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczg dorostych, dzieci i mtodziezy.

Lek Xembify a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Lek Xembify nalezy zawsze podawa¢ osobno, bez mieszania z innymi lekami.

Jesli pacjent planuje przyjecie szczepionki, powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze jest leczony lekiem
Xembify. Lek Xembify moze wptywac na dziatanie niektorych szczepionek (szczepionek
zawierajgcych zywe wirusy), takich jak szczepionki przeciw odrze, swince, rozyczce i ospie wietrznej.
Jest mozliwe, Ze trzeba bedzie poczeka¢ do 3 miesiecy po otrzymaniu leku Xembify, zanim bedzie
mozliwe przyjecie szczepionki. W przypadku szczepionki przeciw odrze konieczne moze by¢
odczekanie do 1 roku.

Te interakcje dotycza dzieci, dorostych i 0sob w podesztym wieku.
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 poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Xembify u kobiet w okresie cigzy lub
karmigcych piersia, dlatego lekarz lub farmaceuta udzieli pacjentce wskazoéwek. Doswiadczenie
kliniczne w zakresie stosowania immunoglobulin sugeruje, ze nie nalezy spodziewac si¢ szkodliwego
wplywu na przebieg cigzy ani na ptod i dziecko. U kobiet karmiagcych piersiag immunoglobuliny
zawarte w leku Xembify moga przenika¢ do mleka matki i moga chroni¢ dziecko przed niektérymi
zakazeniami. Do$wiadczenie kliniczne w zakresie stosowania immunoglobulin sugeruje, Ze nie nalezy
spodziewac si¢ szkodliwego wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xembify, takie jak zawroty glowy,
mogg niekorzystnie wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli
podczas leczenia wystapia u pacjenta dziatania niepozadane, nalezy poczekac¢ do ustapienia objawow
przed prowadzeniem pojazdoéw lub obstugiwaniem maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Xembify

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Lek Xembify nalezy podawac w infuzji podskornej (podanie podskorne, s.c.).

Leczenie lekiem Xembify rozpocznie lekarz lub pielegniarka. Nie nalezy rozpoczynaé leczenia lekiem
Xembify w domu, dopoki pacjent nie otrzyma doktadnych instrukc;ji.

Dawka

Zalecang dawke i schemat dawkowania ustala lekarz. Lekarz obliczy wtasciwa dawke dla pacjenta na
podstawie masy ciata, wczesniejszego leczenia, ktore pacjent otrzymat, i odpowiedzi na leczenie. Ten
lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Pierwsza dawka moze by¢ tak zwang ,,dawka nasycajaca”, ktora ma na celu szybkie zwickszenie
stezenia immunoglobulin we krwi. Lekarz okresli, czy potrzebna jest dawka nasycajaca (u dorostych
lub dzieci) wynoszaca co najmniej 1 do 2,5 ml/kg masy ciata. Podawanie dawki nasycajacej mozna
roztozy¢ na kilka dni.

Pacjent bedzie otrzymywac lek Xembify regularnie, z czestoscig od raz na dobe do raz na 2 tygodnie;
skumulowana dawka miesigczna bedzie wynosi¢ okoto 1,5 do 5 ml/kg masy ciata. Lekarz moze
dostosowac¢ dawke w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Nie nalezy zmienia¢ tej dawki ani przedziatu czasu do nastepnej dawki bez uprzedniej konsultacji z
lekarzem.

Jesli pacjent uwaza, Zze powinien otrzymac inng dawke, lub chciatby zmodyfikowaé schemat
dawkowania, musi najpierw porozmawia¢ z lekarzem. W przypadku pominig¢cia dawki nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Konieczne bedzie wykonywanie rutynowych badan krwi w celu oznaczenia st¢zenia immunoglobuliny
we krwi. Harmonogram badan nalezy omowi¢ z lekarzem.

Nie ma réznicy pomigdzy dawkami u dorostych, w tym u os6b w podesztym wieku (65 lat i
starszych), a dawkami u dzieci i niemowlat, poniewaz ilo$¢ leku Xembify podawanego w infuzji
ustala si¢ na podstawie masy ciata.



Sposob podawania

Lek Xembify bedzie podawany drogg powolnej infuzji podskoérnej do tkanki thuszczowej. Lek
Xembify bedzie podawany przy uzyciu pompy lub wstrzykiwacza. Podawanie infuzji podskornych w
ramach leczenia domowego musi rozpocza¢ i monitorowaé pracownik shuzby zdrowia majacy
doswiadczenie w prowadzeniu pacjentéw leczonych w domu.

Pacjenta (lub jego opiekuna) nalezy poinstruowaé¢ w zakresie:
e uzycia urzadzenia do podawania leku, np. pompy strzykawkowej w razie potrzeby;
e aseptycznych (wolnych od zarazkéw) metod podawania infuzji;
e prowadzenia dzienniczka leczenia;
e rozpoznawania cig¢zkich dziatan niepozadanych i srodkéw, jakie nalezy podja¢ w przypadku
ich wystapienia.

Aby leczenie bylo skuteczne, nalezy dokladnie przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawki,
szybkosci infuzji i harmonogramu podawania leku Xembify.

Miejsca podania infuzji

Lek Xembify jest przeznaczony wylgcznie do podawania w infuzji podskornej. Lek Xembify
wstrzykuje sie do tkanki podskornej w miejscach, takich jak:

brzuch;

udo;

ramig;

boczna czg$¢ biodra.

Wybierajac miejsce podania, nalezy unikaé¢ okolic, gdzie znajduja si¢ kosci, widoczne naczynia
krwionosne, blizny oraz obszary zmienione zapalnie (podraznienia) lub objete zakazeniem. Miejsce
podania leku nalezy za kazdym razem zmieniac.

W przypadku pierwszych dwoch infuzji poczatkowa szybko$¢ podawania wynosi 10 ml na godzing na
miejsce podania. Jesli u pacjenta nie wystgpig dziatania niepozadane (patrz punkt 4), szybko$¢
podawania mozna zwicksza¢ co 10 minut do maksymalnie 20 ml na godzin¢ na miejsce podania u
dzieci i mtodziezy oraz 25 ml na godzing na miejsce podania u dorostych. Po dwoch infuzjach
szybko$¢ podawania mozna stopniowo zwigksza¢ do 35 ml na godzing na miejsce podania. Przed
zwigkszeniem szybkos$ci podawania nalezy to omowic z lekarzem.

Infuzje mozna podawac jednoczes$nie w Kilku miejscach pod warunkiem, ze s od siebie oddalone o co
najmniej 5 cm. U dorostych dawke mozna podzieli¢ na kilka miejsc podania, zwlaszcza jesli objetosée
dawki jest wieksza niz 30 ml. Nie ma ograniczen co do liczby miejsc podania. Mozna uzywac wiecej
niz jednej pompy jednoczesnie.

Instrukcja uzycia

Podawanie infuzji podskornych w ramach leczenia domowego musi rozpoczg¢ i monitorowaé
wykfalifikowany pracownik ochrony zdrowia majacy doswiadczenie w prowadzeniu pacjentow
leczonych w domu. Mozna stosowa¢ pompy infuzyjne odpowiednie do podskérnego podawania
immunoglobulin. Pacjenta lub jego opiekuna nalezy poinstruowaé w zakresie uzycia pompy
infuzyjnej, metod podawania infuzji, prowadzenia dzienniczka leczenia oraz rozpoznawania ci¢zkich
dziatah niepozadanych i srodkow, jakie nalezy podja¢ w przypadku ich wystgpienia.

Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi krokami i stosowaé technike aseptyczng podczas podawania
leku Xembify.

Przed uzyciem nalezy odczekaé, az roztwor osiggnie temperature pokojowa lub temperature ciata (od
20°C do 37°C). Moze to potrwa¢ 60 minut lub dtuze;.

Nie podgrzewac¢ ani nie umieszcza¢ w kuchence mikrofalowe;.



Krok 1: zgromadzenie materialow

Przygotowac¢ fiolke (fiolki) leku Xembify, materiaty pomocnicze, pojemnik na ostre przedmioty,
dzienniczek leczenia pacjenta/dziennik infuzji oraz pompg infuzyjna (pompy infuzyjne).

Krok 2: przygotowanie czystego miejsca do pracy

Przygotowa¢ miejsce do pracy na czystej, plaskiej, nieporowatej powierzchni, takiej jak blat
kuchenny.

Unika¢ uzywania porowatych powierzchni, takich jak drewno. Oczysci¢ powierzchnig¢ chusteczka
nasaczong alkoholem, wykonujac okrgzne ruchy od $rodka na zewnatrz.

Krok 3: mycie rak

Przed uzyciem leku Xembify doktadnie umy¢ i osuszy¢ rece.

Pracownik ochrony zdrowia moze zaleci¢ uzywanie mydla antybakteryjnego lub noszenie rekawiczek.
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Krok 4: sprawdzenie fiolek

Plyn w fiolce powinien by¢ przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny, bladozoétty lub
jasnobrazowy.

Nie uzywac fiolki, jesli:

e roztwor jest metny lub przebarwiony. Roztwor powinien by¢ przezroczysty do lekko
opalizujacego, bezbarwny, bladozélty lub jasnobrazowy;

o brakuje ostonki ochronnej lub sg widoczne oznaki manipulacji. Nalezy natychmiast
poinformowac pracownika ochrony zdrowia,

e mingl termin waznosci.

Krok 5: zdjecie oslonki ochronnej

Zdja¢ ostonke ochronng z fiolki, aby odstoni¢ §rodkowsg cze$¢ korka.

Przetrze¢ korek alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia.




Krok 6: przeniesienie leku Xembify z fiolki (fiolek) do strzykawki

Nie dotyka¢ palcami ani innymi przedmiotami wewnetrznego trzonu tloka, koncowki strzykawki ani
innych miejsc, ktore moga wchodzi¢ w kontakt z roztworem leku Xembify. Nalezy dopilnowac¢, aby
do momentu uzycia na igtach znajdowaty si¢ ostonki oraz aby igly i strzykawki lezaty na czystym
obszarze przygotowanym w kroku 2. Takie postgpowanie nosi nazwe ,,techniki aseptycznej”, ktora ma
na celu zapobiezenie zanieczyszczeniu leku Xembify drobnoustrojami.

Postepujac zgodnie z zasadami techniki aseptycznej, zamocowa¢ kazda igle na koncowce strzykawki.

Krok 7: przygotowanie strzykawki i pobranie roztworu leku Xembify do strzykawki

Zdja¢ ostonke z igty.

Odciagnac¢ ttok strzykawki do poziomu odpowiadajacego ilosci leku Xembify, ktdéra ma zostaé
pobrana z fiolki.

Umiesci¢ fiolke z lekiem Xembify na czystej, ptaskiej powierzchni i wbi¢ igte w srodek korka fiolki.

Wstrzykna¢ powietrze do fiolki. Objetos¢ powietrza powinna odpowiadac objetosci leku Xembify do
pobrania.

Odwroci¢ fiolke do gory dnem i pobra¢ odpowiednia objetos¢ leku Xembify. Jesli do podania
prawidlowej dawki wymagane jest uzycie kilku fiolek, nalezy powtorzy¢ czynnosci z kroku 4-7.

Poda¢ natychmiast po przeniesieniu leku Xembify z fiolki do strzykawki.
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Krok 8: przygotowanie pompy infuzyjnej

Postegpowac zgodnie z instrukcjami producenta pompy dotyczacymi przygotowania pompy infuzyjnej,
drenu do podawania leku i facznika do drendw typu Y, jesli jest stosowany.

Catkowicie napehi¢ dren lekiem Xembify, aby usuna¢ powietrze pozostate w drenie lub igle. W tym
celu nalezy trzymac¢ strzykawke w jednej rece, a zabezpieczong ostonkg igle drenu w drugiej.
Delikatnie nacisnac tlok, az z igly wyptynie kropla leku Xembify.



Krok 9: wybranie liczby i lokalizacji miejsc podania infuzji

Wybra¢ jedno lub wigcej miejsc podania infuzji zgodnie z zaleceniami pracownika ochrony zdrowia.
Liczba i lokalizacja miejsc podania zaleza od obj¢tosci catkowitej dawki.
Odpowiednie miejsca do podania infuzji to brzuch, uda, rami¢ i boczna cz¢s¢ biodra.

Unika¢ okolic, w ktorych znajdujg si¢ kosci, widoczne naczynia krwionosne, blizny oraz obszary
zmienione zapalnie (z podraznieniem) lub objete zakazeniem.

Zmienia¢ miejsca kolejnych infuzji.
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Krok 10: przygotowanie miejsca podania infuzji

Oczysci¢ miejsce (miejsca) podania infuzji chusteczka nasaczong srodkiem antyseptycznym,
wykonujac ruchy okr¢zne od $rodka na zewnatrz. Pozostawi¢ miejsca podania do wyschnigcia (co
najmniej 30 sekund).

Przed podaniem infuzji miejsca powinny by¢ czyste, suche i oddalone od siebie o co najmniej 5 cm.

Krok 11: wprowadzenie igly

Chwyci¢ skore dwoma palcami (uja¢ w palce co najmniej 2,5 cm skory) i wprowadzi¢ igle pod katem
90 stopni pod skore (w tkanke podskorng).



Krok 12: sprawdzenie, czy igla nie zostala wprowadzona do naczynia krwiono§nego

Po wprowadzeniu kazdej iglty w tkanke podskorna (i przed podaniem infuzji) nalezy sprawdzié, czy
nie doszto do przypadkowego naktucia naczynia krwiono$nego. W tym celu nalezy dolaczy¢ jatowa
strzykawke do konca napetnionego drenu. Odciagnaé ttok strzykawki i obserwowacé, czy do drenu nie
wplywa krew.

Jesli wida¢ krew, wyjac i wyrzucic igl¢ oraz dren.
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Powtorzy¢ kroki napetniania i wprowadzania igly, uzywajac nowej igly, drenu do podawania infuzji i
nowego miejsca infuzji.

Zabezpieczy¢ igte w miejscu, naktadajac jatowa gaze lub przezroczysty opatrunek na miejsce podania.

Krok 13: powtérzenie czynnos$ci w innych miejscach podania w razie potrzeby

Krok 14: wykonanie infuzji leku Xembify

Poda¢ lek Xembify mozliwie jak najszybciej po przygotowaniu.

Postgpowac zgodnie z instrukcja producenta dotyczaca napetniania drenu i uzywania pompy
infuzyjnej.



Krok 15: ezynnosci po infuzji

Postepowac zgodnie z instrukcja producenta, aby wylaczy¢ pompe.

Zdja¢ i usuna¢ opatrunek lub tasme.

Ostroznie wyja¢ wprowadzong igle (igty) lub cewnik (cewniki).

Usuna¢ niewykorzystany roztwor do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie z instrukcja.
Usuna¢ zuzyty sprzet do podawania leku do odpowiedniego pojemnika na odpady.
Przechowywac¢ materiaty w bezpiecznym miejscu.

Postepowac zgodnie z instrukcja producenta dotyczacg konserwacji pompy strzykawkowe;.

Krok 16: zapisanie kazdej infuzji

Odklei¢ etykiete z numerem serii z fiolki leku Xembify i wklei¢ do dokumentacji pacjenta. Dolaczy¢
informacje o kazdej infuzji, takie jak:

godzina i data;
dawka;

numer(y) serii;
miejsca podania;
wszelkie reakcje.

Nalezy pamigtac, aby mie¢ ze sobg dzienniczek podczas wizyty u lekarza. Lekarz moze poprosic¢ o
wglad do dzienniczka leczenia/dziennika infuzji.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich problemach, jakie wystapity podczas infuzji. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z pracownikiem ochrony zdrowia, aby uzyskac¢ poradg¢ lekarska na temat dziatan
niepozadanych.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Dawkowanie w przypadku pacjentow w podesztym wieku nie rozni si¢ od dawkowania u pacjentow w
wieku 18-65 lat.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawkowanie w przypadku dzieci i mtodziezy (0—18 lat) nie r6zni si¢ od dawkowania u dorostych.
U niemowlat i dzieci miejsce podania mozna zmienia¢ co 5 do 15 ml.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Xembify
Aby uzyskac¢ instrukcje, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Xembify
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Aby uzyskac¢ instrukcje,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W rzadkich przypadkach immunoglobuliny ludzkie normalne mogg powodowaé nagly spadek

10



ci$nienia krwi oraz, w pojedynczych przypadkach, wstrzas anafilaktyczny, nawet jesli pacjent nie
wykazywatl nadwrazliwosci po wczesniejszym podaniu.

Objawy przedmiotowe lub podmiotowe tych rzadkich reakcji alergicznych obejmuja:
e uczucie oszotomienia, zawroty gtowy lub uczucie ostabienia (jak przed omdleniem);

o wysypke i $§wiad skory, obrzek jamy ustnej lub gardta, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy
oddech;

e nieprawidlowa czgstos¢ pracy serca, bol w klatce piersiowej, zasinienie warg lub palcéw rak i nog.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw reakcji alergicznej lub reakcji typu
anafilaktycznego podczas infuzji leku Xembify nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje i skontaktowaé
sie z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala. Patrz punkt 2 tej ulotki (,,Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci”). W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow podczas infuzji leku
Xembify wykonywanej przez pracownika stuzby zdrowia nalezy natychmiast poinformowac o tym
lekarza lub pielegniarke. Oni zdecyduja, czy spowolni¢ infuzje czy calkowicie jg przerwac.

W miejscach podania infuzji moga wystapi¢ miejscowe reakcje, takie jak obrzek, bolesnosc,
zaczerwienienie, stwardnienie (twardy guzek), miejscowe zwigkszenie cieptoty skory, swedzenie,
zasinienie i wysypka.

Lek Xembify moze niekiedy powodowaé dreszcze, bol glowy, zawroty glowy, gorgczke, wymioty,
reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawow, niskie ci$nienie krwi i umiarkowany bol plecow.

Nastepujgce dzialanie niepozadane wystepuje bardzo czesto podczas stosowania leku Xembify
(moze wystgpi¢ u 1 lub wiecej oséb na 10):

e reakcja w miejscu podania infuzji.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja czesto podczas stosowania leku Xembify (moga
wystapi¢ u 1 lub wigcej osob na 100):

bol glowy;

bol stawow;

bol plecow;

niezyt nosa (Katar, kichanie i zatkany nos);

biegunka;

nudnosci;

goraczka,

obnizone stezenie immunoglobuliny G we krwi;

swiad (swedzenie);

wysypka grudkowa (mate uwypuklenia ponad powierzchni¢ skory)

Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Po wprowadzeniu leku Xembify do obrotu zidentyfikowano i zgtaszano nastepujgce dziatania
niepozadane (zadne z nich nie miato cigzkiego nasilenia): dusznos¢, zmgczenie, bol, nudnosci, bol
glowy i reakcje w miejscu podania infuzji, takie jak rumien (zaczerwienienie skory) i obrzek.
Wiarygodne oszacowanie czgstosci wystepowania tych reakcji nie zawsze jest mozliwe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
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Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xembify
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

. Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

0 Lek Xembify mozna przechowywa¢ w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C przez
maksymalnie 6 miesigcy przed uptywem terminu waznosci.

0 W dniu wyjecia produktu z lodowki w przeznaczonym do tego celu miejscu na pudetku
(,,data usuniecia”) nalezy wpisa¢ date za 6 miesigcy od dnia wyjecia z lodowki albo
termin wazno$ci nadrukowany na klapce pudetka, zaleznie od tego, ktory termin nastapi
wczesnie;j.

0 W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej nie nalezy ponownie
umieszczac leku w lodowce. Lek nalezy uzy¢ przed ,,datg usunigcia” lub usunac.

. Nie zamrazac.
. Fiolke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
. Podawac jak najszybciej po przeniesieniu leku Xembify z fiolki do strzykawki.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig, ze jest przebarwiony, me¢tny, zawiera osad lub jesli zostat
Zamrozony.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xembify

° Substancjg czynna jest immunoglobulina ludzka normalna (SCIg); jeden ml zawiera 200 mg
immunoglobuliny ludzkiej normalnej, z czego co najmniej 98% stanowi 1gG.
Procentowa zawarto$¢ podklas IgG to okoto 62% IgGi, 30% 1gG», 4,3% 1gGs i 3,2% IgGa.
Lek zawiera niewielka ilo$¢ IgA (nie wigcej niz 160 mikrogramow/ml).

° Pozostale sktadniki to: glicyna (E 640), polisorbat 80 (E 433) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Xembify i co zawiera opakowanie
Lek Xembify jest roztworem do wstrzykiwan podskornych. Roztwor jest przezroczysty do lekko
opalizujacego 1 bezbarwny, bladozolty lub jasnobragzowy.

Lek Xembify jest pakowany w kartonowe pudetko zawierajace przezroczysta szklana fiolke z
korkiem, aluminiowa ostonka, plastikowym wieczkiem i opaska termokurczliwg, ktére gwarantujg
nienaruszalno$¢ opakowania.

Lek Xembify jest dostarczany w opakowaniach o wielkosci:

1 lub 10 fiolek zawierajacych 1 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej w 5 ml roztworu do
wstrzykiwan podskornych
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1, 10 lub 20 fiolek zawierajgcych 2 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej w 10 ml roztworu do
wstrzykiwan podskornych

1 lub 20 fiolek zawierajacych 4 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej w 20 ml roztworu do
wstrzykiwan podskornych

1 lub 10 fiolek zawierajacych 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej w 50 ml roztworu do
wstrzykiwan podskornych

Kazde pudetko kartonowe zawiera 1, 10 lub 20 fiolek leku Xembify i 1 ulotke informacyjna dla
pacjenta.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Instituto Grifols, S.A.

¢/Can Guasch, 2

08150 Parets del Valles

Barcelona, Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.04.2024
Inne zrédla informacji
Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych,
www.urpl.gov.pl.
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