Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IMMUNINE 600 IU
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
ludzki IX czynnik krzepnigcia krwi

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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 IMMUNINE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem IMMUNINE
Jak stosowa¢ IMMUNINE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ IMMUNINE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest IMMUNINE i w jakim celu si¢ go stosuje

IMMUNINE jest koncentratem ludzkiego IX czynnika krzepnigcia krwi. Uzupetnia on niedobory
czynnika IX, ktoérego brak lub ktory nie funkcjonuje prawidlowo w hemofilii B. Hemofilia B jest
zwiazang z plcia, dziedziczng wada krzepnigcia krwi, spowodowana zmniejszonym poziomem
czynnika IX krzepnigcia krwi. Prowadzi to do cigzkich krwawien do stawdw, mieéni i organow
wewnetrznych, zarowno samorzutnie jak i w nastepstwie urazu przypadkowego lub chirurgicznego.

Podanie IMMUNINE czasowo koryguje niedobor czynnika IX i zmniejsza sktonno$¢ do krwawien.
IMMUNINE stosuje si¢ w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentdw z wrodzong hemofilia B.

IMMUNINE jest wskazany do stosowania we wszystkich grupach wiekowych, od dzieci starszych niz

6 lat do osob dorostych.
Nie ma wystarczajacych danych zalecajacych stosowanie IMMUNINE u dzieci ponizej 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem IMMUNINE

Kiedy nie stosowa¢ IMMUNINE

- jesli pacjent ma uczulenie na ludzki IX czynnik krzepnigcia lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na heparyng lub nieprawidlowe zmniejszenie liczby
komorek krwi zwigzanych z powstawaniem skrzepow krwi, ktore jest spowodowane
podawaniem heparyny (maloplytkowos¢ indukowana heparyng).

Po zastosowaniu odpowiedniego leczenia tych stanow, IMMUNINE nalezy podawac wytacznie
w krwawieniach zagrazajacych zyciu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania IMMUNINE nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



Jesli wystgpiq reakcje alergiczne:
W rzadkich przypadkach istnieje mozliwo$¢ wystapienia nagtej cigzkiej reakcji alergicznej (reakcji
anafilaktycznej) na IMMUNINE.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy natychmiast przerwac
wlew i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy te mogg by¢ objawami wstrzasu
anafilaktycznego i wymagaja natychmiastowego leczenia jak w nagtych wypadkach:
zaczerwienienie skory,

wysypka,

powstawanie preg na skorze (pokrzywka),

swedzenie na catym ciele,

obrzek warg i jezyka,

trudnosci w oddychaniu / bezdech,

trudno$ci we wdychaniu i (lub) wydychaniu spowodowane zwezeniem drog oddechowych
($wiszczacy oddech),

uczucie ucisku w klatce piersiowej,

ogolna niedyspozycja,

zawroty glowy,

spadek ci$nienia krwi,

utrata przytomnosci.

Jesli wymagane jest monitorowanie leczenia:

. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie przeprowadzat badania krwi, aby upewnic sie, ze aktualna
dawka jest odpowiednia i Ze jest dostarczana wystarczajaca ilo$¢ czynnika I[X.
. W celu rozpoznania mozliwych powiktan, lekarz bedzie szczegdlnie kontrolowac:

o jesli pacjent przejmuje wysokie dawki IMMUNINE.

o jesli u pacjenta wystepuje podatnos$¢ na zakrzepice. W takim przypadku pacjent
bedzie otrzymywal rowniez mniejsze dawki czynnika IX, substancji czynnej
IMMUNINE.

Gdy krwawienie si¢ utrzymuje:

. Jesli krwawienia nie udaje si¢ opanowac za pomoca IMMUNINE, nalezy natychmiast
poinformowa¢ lekarza. U pacjenta mogly wytworzy¢ si¢ inhibitory czynnika IX. Inhibitory
czynnika IX sg to przeciwciala pojawiajace si¢ we krwi, ktore przeciwdziatajg efektom czynnika
IX. Zmniejsza to skutecznos$¢ czynnika IX w opanowywaniu krwawienia. Lekarz przeprowadzi
niezbedne badania potwierdzajace ten fakt.

° Istnieje prawdopodobny zwigzek pomigdzy pojawianiem si¢ inhibitoréw czynnika IX
i reakcjami alergicznymi. Pacjenci z inhibitorami czynnika IX moga podlega¢ zwigkszonemu
ryzyku naglej i cigzkiej reakcji alergicznej (anafilaksji). Dlatego pacjenci, u ktérych wystepuja
reakcje alergiczne, powinni by¢ poddani ocenie na obecno$¢ inhibitora.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o chorobach watroby lub serca, a takze o przebytych niedawno duzych
zabiegach chirurgicznych, poniewaz istnieje zwickszone ryzyko powiktan zwigzanych z krzepnieciem
krwi (koagulacja).

Informacje dotyczqce bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikow zakaZnych
Kiedy leki sg wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okreslone srodki zapobiegania
przenoszeniu zakazen na pacjentow. Obejmujg one:

. doktadng selekcje dawcow krwi i osocza, aby upewnic sig, ze ci, ktorzy sa w grupie ryzyka
nosicielstwa infekcji sg wykluczeni,

° sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza pod katem
wirusoéw/zakazen,

o wilaczenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza procedur, ktére inaktywuja lub usuwajg
wirusy.



Pomimo takich srodkow, kiedy podawane sg leki wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rOwniez nieznanych lub nowo
odkrytych wirusow 1 innych rodzajow zakazen.

Podejmowane $rodki uwazane sg za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odporno$ci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C oraz
bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A.

Podejmowane $rodki mogg mie¢ ograniczong wartos¢ wobec wirusow bezotoczkowych, takich jak
parwowirus B19 [wirus, ktory wywotuje zaczerwienienie skory (rumien zakazny)].

Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i u oséb
z ostabionym uktadem odporno$ciowym lub u 0séb z niektorymi typami niedokrwistosci (np.
sferocytoza wrodzona lub anemia hemolityczna).

U pacjentéw przyjmujacych regularnie lub wielokrotnie produkty otrzymywane z ludzkiego osocza,
lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciwko zapaleniu watroby typu A i B.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu IMMUNINE odnotowaé nazwe i numeru
serii produktu, w celu zachowania informacji o uzytych seriach leku.

Dzieci
Brak jest wystarczajacych danych, aby zaleca¢ stosowanie IMMUNINE u dzieci w wieku ponizej
6 roku zycia.

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

Nie sa znane zadne interakcje IMMUNINE z innymi produktami leczniczymi.
Ciaza i karmienie piersia

Hemofilia B wystepuje u kobiet bardzo rzadko. Dlatego dane dotyczace stosowania IMMUNINE
w okresie cigzy i karmienia piersig nie sg dostepne.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zdecyduje, czy mozna
zastosowa¢ IMMUNINE w okresie cigzy lub podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie obserwowano zadnego wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

IMMUNINE zawiera sodu chlorek i sodu cytrynian.
IMMUNINE 600 U zawiera 20 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce.
Odpowiada to 1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ IMMUNINE

Leczenie powinno by¢ rozpoczete 1 nadzorowane przez lekarza posiadajacego do§wiadczenie
w leczeniu hemofilii B.

Lekarz ustali odpowiednig dawke dla pacjenta. Obliczy ja uwzgledniajac indywidualne
zapotrzebowanie. Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie IMMUNINE jest niewystarczajace lub zbyt
silne, powinien poinformowac¢ o tym lekarza.




Stosowanie u dzieci
Brak jest wystarczajacych danych, aby zaleci¢ stosowanie leku IMMUNINE u dzieci w wieku ponizej
6 lat.

Monitorowanie leczenia przez lekarza

Lekarz przeprowadzi odpowiednie badania laboratoryjne w regularnych odstepach czasu, aby upewnié
sie, ze we krwi pacjenta znajduje sie¢ wystarczajgca ilos¢ czynnika IX. Jest to szczegdlnie wazne

w przypadku duzych zabiegoéw chirurgicznych lub zagrazajacych zyciu krwawien

Pacjenci z wytworzonymi inhibitorami

Jesli czynnik IX nie osiaga oczekiwanego poziomu we krwi pomimo podania odpowiedniej dawki lub
jesli krwawienie nie ustaje, mogg by¢ obecne inhibitory. Lekarz sprawdzi obecnos¢ inhibitorow
stosujgc wlasciwe badania. W przypadku wytworzenia inhibitora nalezy skontaktowac si¢ ze
specjalistycznym osrodkiem leczenia hemofilii.

Jesli u pacjenta wytworzyly si¢ inhibitory czynnika IX, bedzie on prawdopodobnie wymagat
wigkszych ilosci IMMUNINE do opanowywania krwawienia. Jesli mimo to nie udaje si¢ opanowac
krwawienia, lekarz moze rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego produktu. Bez konsultacji

z lekarzem nie nalezy zwicksza¢ dawkowania IMMUNINE w celu opanowania krwawienia.

Czestotliwos$¢ podawania
Lekarz wyjasni pacjentowi, jak czesto 1 w jakich odstgpach ma by¢ podawany IMMUNINE. Lekarz
ustali to indywidualnie, zaleznie od odpowiedzi pacjenta na IMMUNINE.

Droga i (lub) sposéb podawania
IMMUNINE nalezy podawa¢ powoli do zyly (dozylnie) po przygotowaniu roztworu uzyciem
zataczonego rozpuszczalnika.

Leku IMMUNINE nie wolno miesza¢ z innymi lekami przed podaniem. Moze mie¢ to niekorzystny
wplyw na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leku.

Nalezy $cisle stosowac si¢ do wskazowek lekarza.

Szybko$¢ podawania nalezy dostosowa¢ do poziomu komfortu pacjenta i nie powinna przekraczac¢
2 ml na minutg.

o Nalezy uzywaé wylacznie zatgczonych zestawow do podawania. W przypadku zastosowania
innych zestawow do wstrzykiwan, IMMUNINE moze przylgna¢ do wewngtrznych powierzchni
zestawu, co moze prowadzi¢ do niewlasciwego dawkowania.

o Jezeli przez wspolny dostep zylny podawane sa takze inne leki, przed i po infuzji IMMUNINE
nalezy przeptuka¢ wspdlny dostep zylny wlasciwym roztworem, np. roztworem soli
fizjologiczne;.

o IMMUNINE nalezy odtworzy¢ bezposrednio przed podaniem, a nastepnie roztwor niezwlocznie
zuzy¢ (produkt nie zawiera srodkow konserwujacych). Infuzje nalezy przeprowadzi¢ w ciagu
3 godzin od odtworzenia.

o Roztwor do wstrzykiwan jest przejrzysty lub lekko mleczny (opalizujacy). Nie stosowac, jesli
roztwor jest bardziej metny lub zawiera widoczne czastki.
o Wszelkie resztki niewykorzystanego rozpuszczonego produktu nalezy usung¢ w sposéb zgodny

z lokalnymi przepisami.

Rozpuszczanie proszku w celu przygotowania roztworu do wstrzykiwan
Nalezy zadbacd, aby roztwor przygotowywaé w warunkach tak czystych i sterylnych jak to mozliwe!

1. Ogrza¢ zamknieta fiolke z gumowym korkiem zawierajaca rozpuszczalnik (wodg do
wstrzykiwan) do temperatury pokojowej (max. 37°C).
2. Usuna¢ ochronne wieczka z fiolek z gumowymi korkami zawierajacych proszek

i rozpuszczalnik (fig. A) i oczys$ci¢ powierzchnie gumowych korkdéw obu fiolek.



3. Przekrecic 1 §ciagnaé ostonke ochronng z krotszego konca igly dwustronnej (fig. B). Wkiué
odstonietg igle w gumowy korek fiolki z rozpuszczalnikiem (fig. C).

4. Usuna¢ ostonke z drugiego konca igly dwustronnej, uwazajac, aby nie dotkna¢ odstonigtego
konca igly.

5. Odwroci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem nad fiolke z proszkiem i przebi¢ koncem igly gumowy
korek fiolki z proszkiem (fig.D). Préznia wciggnie rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem.

6. Gdy caly rozpuszczlanik przeptynie do fiolki z proszkiem, roztaczy¢ obie fiolki, wyciagajac igle
dwustronng z fiolki z proszkiem (fig. E). Fiolke z proszkiem lekko obraca¢ w celu
przyspieszenia rozpuszczania proszku.

7. Po catkowitym rozpuszczeniu proszku wklu¢ igle odpowietrzajaca (fig. F), powstata piana
opadnie. Nastepnie usung¢ igle odpowietrzajaca.

Podawanie roztworu we wstrzyknieciu / infuzji

Nalezy zadba¢, aby roztwor przygotowywac w warunkach tak czystych i sterylnych jak to mozliwe!

1. Przekrecic 1 $ciagnac ostonke ochronng z jednego konca zataczonej igly z filtrem i dotaczy¢ igle
do sterylnej strzykawki jednorazowego uzytku. Pobra¢ roztwor z fiolki do strzykawki (fig. G)

2. Odtaczy¢ igle z filtrem od strzykawki 1 powoli (maksymalna szybko$¢ podawania 2 ml/min)
wstrzykiwac roztwor dozylnie uzywajgc zalgczonego zestawu do infuzji (lub zalgczone;j
jednorazowej igly).

Przy podawaniu w postaci infuzji nalezy uzywac jednorazowego zestawu do infuzji z odpowiednim
filtrem.

fig.A fig.B fig.C fig.D figE figF fig.G

Czas trwania leczenia
Zazwyczaj jest wymagane stosowanie IMMUNINE przez cate zycie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki IMMUNINE
Nalezy poinformowac lekarza. Nie odnotowano objawow przedawkowania czynnika IX.

Pominiecie zastosowania IMMUNINE

o Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

o Nalezy natychmiast przyja¢ kolejng dawke i kontynuowaé¢ podawanie w regularnych odst¢pach
wg zalecen lekarza.

Przerwanie stosowania IMMUNINE

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy podejmowac decyzji o przerwaniu stosowania IMMUNINE.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podobnie jak wszystkie leki, IMMUNINE moze wywota¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.



W przypadku wystapienia nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy pilnie zwrécié
sie 0 porade medyczna:

niebezpieczne rekcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne). W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy natychmiast przerwac¢ wlew i niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nalezy by¢ szczegodlnie czujnym w przypadku wykrytej we krwi
obecnosci inhibitora.

e zaczerwienienie skory
wysypka
powstawanie prgg na skorze (pokrzywka)
swedzenie na catym ciele
obrzek warg i jezyka
trudnosci w oddychaniu / bezdech
trudnosci we wdychaniu i (lub) wydychaniu spowodowane zwezeniem drog
oddechowych (§wiszczacy oddech)
uczucie ucisku w klatce piersiowe;j
ogolna niedyspozycja
zawroty gtowy
spadek ci$nienia krwi

e utrata przytomnosci
nagle pojawiajacy si¢ obrzek skory lub bton sluzowych z lub bez trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)
tworzenie si¢ skrzepow krwi w drobnych naczyniach krwiono$nych calego ciata (rozsiane
wykrzepiania §rédnaczyniowe (DIC))
zawal serca (zawatl mig$nia sercowego)
szybkie bicie serca (tachykardia)
spadek ci$nienia tetniczego krwi (niedoci$nienie)
skrzepy krwi (epizody zakrzepowo-zatorowe)
zamknigcie naczynia przez skrzep krwi (np. zator tetnicy ptucnej, zakrzepica zylna, zakrzepica
tetnic, zakrzepica tetnicy mozgu)
nagle zaczerwienienie twarzy
trudnosci z wdychaniem i (lub) wydychaniem spowodowane zwezeniem drog oddechowych
($wiszczacy oddech)
trudnosci w oddychaniu (duszno$¢)
zaburzenie nerek z objawami takimi jak obrzek powiek, twarzy i dolnych czeéci ndg, razem ze
wzrostem masy ciala i utratg biatek z moczem (zespol nerczycowy)

U pacjentoéw, u ktorych wykryto inhibitory we krwi moze wystepowac szczegolnie ryzyko
wystgpienia stanu zwanego chorobg posurowicza. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek
z ponizszych objawow nalezy natychmiast przerwa¢ wlew i1 niezwtocznie skontaktowacé si¢

z lekarzem:

wysypka

swiad

boéle stawow (artralgia), szczegolnie palcow rak i ndg
goraczka

obrzgk weztéw chtonnych (powigkszenie wezidw chtonnych)
spadek ci$nienia krwi (niedoci$nienie)

powigkszenie $ledziony (splenomegalia)

Inne dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane z czesto$cia niezbyt czesta (moga dotyczy¢ do 1 na 100 os6b)

podraznienie gardta i bol gardia oraz kaszel (suchy)
wysypka i swedzenie (pokrzywka)
goraczka



Dzialania niepozadane z czesto$cig nieznang (nie mozna oszacowa¢é czestosci na podstawie
dostepnych danych)

o bol glowy

niepokoj

mrowienie

mdtosci (nudnosci)

wymioty

pokrzywka na calym ciele

dreszcze

reakcje nadwrazliwosci

pieczenie i ktucie w miejscu podania
sennos¢

nagle zaczerwienienie twarzy

ucisk w klatce piersiowej

Nastepujace dzialania niepozadane byly obserwowane przy stosowaniu produktow z tej samej

grupy:
Nieprawidtowe lub zmniejszone czucie (parestezja).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ IMMUNINE
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed $§wiattem.

W trakcie podanego okresu waznosci, IMMUNINE mozna przechowywaé¢ w temperaturze do 25°C
wlacznie. Jednak, jest to ograniczone tylko do 3 miesigcy. Poczatek i koniec okresu przechowywania
w temperaturze pokojowej (do 25°C) nalezy odnotowac na zewngtrznym opakowaniu produktu.
IMMUNINE musi by¢ zuzyty w ciagu tych 3 miesi¢cy. Po zakonczeniu tego okresu nie wolno
ponownie umieszcza¢ IMMUNINE w lodéwce, lecz nalezy go natychmiast zuzy¢ lub wyrzucic.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera IMMUNINE

Proszek

. Substancja czynna jest ludzki IX czynnik krzepnigcia krwi. 1 fiolka z proszkiem do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera 600 j.m. ludzkiego IX czynnika krzepnigcia
krwi.
Po odtworzeniu w 5 ml wody do wstrzykiwan, 1 ml roztworu zawiera w przyblizeniu 120 j.m.
ludzkiego IX czynnika krzepnigcia.

o Pozostate sktadniki to sodu chlorek i sodu cytrynian.
Rozpuszczalnik
o Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada IMMUNINE i co zawiera opakowanie

IMMUNINE jest biatym lub leko zottym proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Po
odtworzeniu w zatagczonym rozpuszczalniku (woda do wstrzykiwan) roztwor jest przejrzysty lub lekko
mleczny (opalizujacy). Nie stosowac produktu w przypadku stwierdzenia obecnosci czastek statych,
zmiany zabarwienia lub zmetnienia roztworu.

Wielko$¢ opakowania: 1 x 600 j.m.

Kazde opakowanie zawiera:

- 1 fiolka z IMMUNINE 600 IU

- 1 fiolka z 5 ml wody do wstrzykiwan

- 1 igta dwustronna

- 1 igta odpowietrzajaca

- 1 igta z filtrem

- 1 igla jednorazowego uzytku

- 1 strzykawka jednorazowego uzytku (5 ml)
- 1 zestaw do infuzji

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Wytworca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

Numer Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14541

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Butgaria, Czechy, Estonia, Niemcy, Lotwa, Litwa, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia,
Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja: Immunine

Wiochy: Fixnove

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2022



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb podawania
Leczenie nalezy rozpocza¢ pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie w leczeniu hemofilii.

Dawkowanie
Dawka oraz czas trwania leczenia substytucyjnego zaleza od cigzkos$ci niedoboru czynnika IX, od
umiejscowienia i rozleglosci krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Liczba podawanych jednostek czynnika IX wyrazana jest w jednostkach migedzynarodowych (j.m.),
ktore odnosza si¢ do aktualnego wzorca WHO dla produktow czynnika IX. Aktywnos¢ czynnika IX
w osoczu wyrazana jest albo jako procent (wzgledem osocza prawidlowego), albo w jednostkach
miedzynarodowych (wzgledem migdzynarodowego wzorca dla koncentratow czynnika IX w osoczu).

Jedna jednostka migdzynarodowa (j.m.) czynnika IX jest rownowazna zawartosci czynnika IX
w jednym ml prawidlowego ludzkiego osocza.

Leczenie dorazne

Obliczenie wymaganej dawki czynnika IX opiera si¢ na danych empirycznych, ze 1 jednostka
mig¢dzynarodowa (j.m.) czynnika IX na kg masy ciata podnosi aktywnos¢ czynnika IX w osoczu
o 1,1% aktywno$ci prawidtowej u pacjentow w wieku 12 lat i starszych.

Wymagana dawka jest ustalana przy uzyciu nast¢pujacego wzoru:

Wymagana liczba  _ . . . o/ (3
jednostek masa ciala (kg) x pozadany wzrost czynnika IX (%) (j.m./dl) x 0,9
Dawke i czgsto$¢ podawania nalezy zawsze ustala¢ zaleznie od skutecznosci klinicznej

w indywidualnym przypadku. Preparaty czynnika IX rzadko wymagaja podania wigcej niz raz na
dobeg.

W razie wystgpienia nastepujacych przypadkow krwawien aktywno$¢ czynnika IX nie powinna
spadac¢ ponizej podanego poziomu aktywno$ci w osoczu (w % normy lub w j.m./dl)
w odpowiadajacym przedziale czasu.

Ponizsza tabele mozna uzy¢ jako wskazowke przy ustalaniu dawkowania w wypadku krwawienia lub
zabiegu chirurgicznego:

Stopien krwawienia/ Wymagany poziom czynnika | Czestotliwos¢ dawkowania
Rodzaj zabiegu IX (w % normy) (j.m./dl) (godziny)/
chirurgicznego Czas trwania leczenia (dni)
Krwawienie
Wezesny wylew krwi do 2040 Ponawia¢ wlew co 24 godziny. Co
stawu, krwvawienie do migs$ni najmniej 1 dzien, az do ustgpienia
lub z jamy ustnej krwawienia ocenianego przez
ustapienie bolu lub zagojenia rany.
Bardziej nasilony wylew krwi 30-60 Powtarza¢ wlewy co 24 godziny
do stawu, migéni lub krwiak przez 3-4 dni lub dtuzej, az do
ustgpienia bolu lub niesprawno$ci.
Krwotok zagrazajacy zyciu 60-100 Powtarza¢ wlewy co 8—24 godzin,
az ustapi zagrozenie.




Stopien krwawienia/ Wymagany poziom czynnika | Czestotliwos¢ dawkowania

Rodzaj zabiegu IX (w % normy) (j.m./dl) (godziny)/

chirurgicznego Czas trwania leczenia (dni)

Leczenie chirurgiczne

Drobny zabieg chirurgiczny 30-60 Co 24 godziny, przynajmnie;j

w tym ekstrakcja zgba 1 dzien, az do zagojenia rany.

Duzy zabieg chirurgiczny 80-100 Powtarza¢ wlewy co 824 godzin
(przed i po operacji) az do wlasciwego zagojenia si¢

rany, a nast¢pnie kontynuowac
terapi¢ przez co najmniej

7 kolejnych dni, aby utrzymac¢
aktywno$¢ czynnika IX na
poziomie 30% do 60%.

Leczenie profilaktyczne
W dhugotrwatej profilaktyce krwawien u pacjentow z cigzka postacig hemofilii B, zazwyczaj
stosowane dawki wynoszg 20 do 40 j.m. czynnika IX/ kg masy ciata w odstepach co 3 do 4 dni.

W niektorych przypadkach, zwlaszcza u mlodszych pacjentow, konieczne moze by¢ skrocenie odstgpu
pomigdzy dawkami lub podanie wyzszych dawek.

W trakcie leczenia zaleca si¢ odpowiednie oznaczanie poziomoéw czynnika IX, aby dobra¢ podawana
dawke 1 czestotliwos$¢ powtarzanych infuzji. W szczegdlnosci w przypadku duzych zabiegow
chirurgicznych niezbgdne jest precyzyjne monitorowanie leczenia substytucyjnego poprzez analize
krzepnigcia (aktywno$¢ czynnika IX). Indywidualni pacjenci mogg rozni¢ si¢ w odpowiedzi na
czynnik IX, osiagajac rozne poziomy odzyskania in vivo 1 wykazujac rd6zne okresy pottrwania.

Dzieci i mtodziez

W oparciu o dostepne dane kliniczne, zalecenia dotyczace stosowania u pacjentéw pediatrycznych
moga odnosic si¢ do pacjentow w wieku od 12 do 18 lat. W grupie wickowej od 6 do 12 lat dostgpne
dane kliniczne nie sg wystarczajace, aby podac zalecenia dotyczace dawkowania.

Dzialania niepozadane

Szczegblne grupy pacjentdow
Stosowanie IMMUNINE bylo oceniane u dzieci i mlodziezy z hemofilia B. Bezpieczenstwo
stosowania byto podobne jak u 0s6b dorostych stosujgcych IMMUNINE.

Ocena stosowania IMMUNINE byta przedmiotem dwoch badan obserwacyjnych u dzieci w wieku do
6 lat oraz 0sob w wieku 0-64 lat z hemofilig B. Bezpieczenstwo stosowania u dzieci w wieku do 6 lat
byto podobne jak u dzieci powyzej 6 roku zycia oraz 0osob dorostych stosujacych IMMUNINE.
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