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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA
Vivaglobin 160 mg/ml oldatos injekció szubkután alkalmazásra

humán normál immunglobulin 
Mielőtt beadják Önnek ezt az injekciót, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

-
Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiek¬ben is szüksége lehet.

-
További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

-
Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

-
Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.
A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer Vivaglobin és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Vivaglobin alkalmazása előtt

3.
Hogyan kell alkalmazni a Vivaglobin-t

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Hogyan kell a Vivaglobin-t tárolni?
6.
További információk

1. MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A VIVAGLOBIN ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
Milyen típusú gyógyszer a Vivaglobin?

A Vivaglobin oldatos injekció szubkután (bőr alá történő) alkalmazásra. Az oldat humán, normál immunglobulint tartalmaz.

Az immunglobulinok fontos szerepet játszanak az emberi test immunválaszában. Vérben található sejtek termelik és inhibitorként (ellenanyagok) hatnak az idegen anyagok ellen.

A normál humán immunglobulin főleg immunglobulin G-t (IgG) tartalmaz a különböző fertőző ágensekkel szembeni széles ellenanyag spektrummal. A Vivaglobin az egészséges populációnak megfelelő immunglobulin G ellenanyagokat tartalmazza. Megfelelő dózis alkalmazása esetén a normál immunglobulin szint beállítható és fenntartható.

Milyen betegségek esetén alkalmazható a Vivaglobin?

· A Vivaglobin ellenanyag pótlására alkalmazható felnőtteknél és gyermekeknél primer immunhiányos szindrómákban: 

-
örökletes ellenanyag hiány (agammaglobulinaemia) vagy csökkent ellenanyag szint (hypogammaglobulinaemia)
-
variábilis immundeficiencia

-
súlyos kombinált immundeficiencia

-
ismétlődő infekciókkal járó IgG alosztály hiány esetén.

· Ellenanyag-pótlás

· csontvelő rák (myeloma) esetén vagy 
· a fehérvérsejtek rosszindulatú betegségében (krónikus limfocitás leukémia). Ez a betegség súlyos ellenanyaghiányhoz vezet (szekunder hypogammaglobulinaemia) és ismétlődő infekciók esetén.

2.
TUDNIVALÓK A VIVAGLOBIN ALKALMAZÁSA ELŐTT
Az alábbi szakaszban lévő információk megfontolandók Önnek és orvosának az Vivaglobin alkalmazása előtt.

Ne alkalmazza a Vivaglobin-t
· ha allergiás (túlérzékeny) a készítmény bármely összetevőjére (lásd 6. pont). Tájékoztassa orvosát esetleges gyógyszer vagy étel allergiájáról. 
· érbe adva (intravaszkulárisan) 
· izomba adva, ha Ön a vérlemezkék súlyos hiányától (trombocitopénia) vagy egyéb véralvadási rendellenességtől szenved
A Vivaglobin fokozott elővigyázatossággal alkalmazható
· ha a Vivaglobint véletlenül az érpályába adta Önnél kialakulhat súlyos, allergiás reakció (anafilaxiás sokk). Ennek a jele lehet hirtelen vérnyomáscsökkenés, és/vagy légzési rendellenesség. Önnél kialakulhat vérrög is (tromboembóliás események.
· ha először kap humán normál immunglobulint.
· ha Ön korábban kapott más készítményt azonos tünetek kezelésére.

· ha a kezelést több mint 8 hétig szüneteltette.

Tényleges allergiás reakció ritka. Nagyon ritkán IgA hiányban anti-IgA antitestek kialakulhatnak. Ilyen esetben a kezelést körültekintően kell végeznie. 

Ritkán a Vivaglobin vérnyomásesést okozhat anafilaxiás (allergiás) reakcióval. Ez a reakció még akkor is kialakulhat, ha Ön korábban jól tűrte a normál humán immunglobulin kezelést.

A Vivaglobin alkalmazása kapcsán nem kívánt helyeken vérrögök (tromboembóliás események) kialakulásáról számoltak be. Ezek okozhatnak szívrohamot (miokardiális infarktus), sztrókot, vérrögképződést a lábakban (mélyvénás trombózis) és a tüdőartériákban (tüdőembólia). 
Ha Ön a tromboembóliás események kialakulása szempontjából ismert kockázati tényezőkkel rendelkezik, úgymint 

· túlsúlyos,

· idős,

· cukorbeteg,
· ágyhoz kötött,

· korábbi vagy jelenlegi érbetegség (érbetegségek vagy érelzáródás),

· korábbi vagy jelenlegi vesebetegség,

· magas vérnyomás, 
· a vér sűrűségének növekedését okozó betegségben szenved, 

· fokozott véralvadási hajlamtól szenved (trombofília).
· A kezelés megkezdése előtt tájékoztassa orvosát vagy az egészségügyi személyzetet, ha a felsorolt körülmények közül akárcsak egy is megtalálható Önnél.
A tromboembóliás események első tünetei lehetnek a nehézlégzés, végtagduzzanat és fájdalom, a kar, a láb vagy az arc egyik oldalának zsibbadása vagy gyengesége, hirtelen zavarodottság, vagy beszéd-, vagy beszédértés zavara és mellkasi fájdalom. Haladéktalanul lépjen kapcsolatba orvosával, ha az elmondott tünetek közül bármely jelentkezik Önnél. Győződjön meg arról, hogy a Vivaglobin alkalmazása előtt megfelelő-e a hidráltsági állapota (a szervezet folyadék-ellátottsága).
A komplikációk elkerülhetők, ha meggyőződünk arról, hogy
· Ön nem érzékeny a humán normál immunglobulinra. Kezdetben a készítményt lassú infúzióként kell beadni. Az ajánlott infúziós sebességhez ragaszkodni kell. (lásd 3. „Hogyan kell alkalmazni a Vivaglobin-t”);

· az infúzió alatt gondosan megfigyelik az Önnél kialakuló tüneteket, különösen, ha: 

· Ön először kap normál humán immunglobulint,

· Ön más immunglobulin készítményről vált vagy 
· amikor hosszú idő telik el az előző infúziótól. Ezekben az esetekben Önt ellenőrizni kell az első infúzió teljes ideje alatt és az azt követő órában.
Minden más beteget az infúzió befejezését követően még 20 percig kell megfigyelni.

Allergiás vagy anafilaxiás reakcióra utaló tünet esetén azonnal meg kell szakítani a beadást. Sokk esetén a kezelés elkezdésekor a sokk kezelésre vonatkozó előírásokat figyelembe kell venni.

Infekciókkal kapcsolatos biztonsági információk

A humán vérből vagy plazmából előállított gyógyszerkészítmények alkalmazásánál bekövetkező infekciók kizárására szigorú szabályokat alkalmaznak. Ezek a következők:

· a vér és plazmadonorok gondos kiválasztása a fertőzés átviteli kockázatának kizárására, 

· az egyedi plazmaadományok és plazmakeverékek ellenőrzése a vírus/fertőzés speciális jellemzőire. 
A készítmények gyártói a vér vagy a plazma feldolgozása során olyan lépéseket alkalmaznak, amelyek inaktiválják vagy eltávolítják a vírusokat. Mindezen rendszabályok ellenére az emberi vérplazmából előállított gyógyászati készítmények alkalmazásával fertőző ágensek átvitele nem zárható ki teljesen. Ez vonatkozik az ez idáig ismeretlen kórokozókra is
Az alkalmazott eljárások hatékonyak a lipidburokkal rendelkező vírusokra, mint a humán immundeficiencia vírus (HIV, az AIDS vírusa), hepatitisz B vírus és hepatitisz C vírus (májgyulladás)   és a lipidburok nélküli hepatitisz A vírus és parvovírus B19-re (Sticker’s betegség). 

Az immunglobulinok nem okoztak hepatitis A vagy parvo-vírus B19 fertőzést, mivel valószínűsíthető, hogy ezen fertőzések ellenanyagai, amelyeket tartalmaz a készítmény, védelmet biztosítanak.

Minden esetben, amikor Ön Vivaglobint használ, az alábbi adatokat jegyezze fel kezelési naplójába

· a beadás dátuma

· a készítmény gyártási száma

· a beadott injekció térfogata.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek

Kérje ki orvosa vagy gyógyszerésze tanácsát mielőtt bármilyen gyógyszert alkalmazna, beleértve az oltóanyagokat vagy a vény nélkül kapható készítményeket is.
· Tilos ezeknek a gyógyszereknek a keverése egymással, oldó vagy hígító szerekkel.

· A Vivaglobin módosíthatja néhány vérvizsgálat eredményét. Amennyiben Önnél vérvizsgálatot kell végezni, feltétlenül tájékoztassa a vizsgálatot végző orvost, hogy Ön Vivaglobint kap.
Terhesség és szoptatás

· Kérje orvosa vagy gyógyszerésze tanácsát a készítmény használata előtt, ha Ön terhes vagy szoptat.
· Nem történt ellenőrzött klinikai kipróbálás a készítmény humán terhesség alatti biztonságos alkalmazására.
· Az immunglobulinnal nyert klinikai tapasztalat szerint a terhes nőnél, a magzatnál vagy az újszülöttnél nem okoz nem kívánatos mellékreakciót.
· Ha Ön terhes vagy szoptat, orvosa fogja eldönteni, hogy Ön kaphat-e Vivaglobint.
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A Vivaglobin nincs hatással az Ön gépek működtetéséhez szükséges képességeire.

Fontos információ a Vivaglobin egyes összetevőiről
Maximális dózis alkalmazása esetén (75 kg-os betegnél ez 11,25 g = 70,3 ml) 110 mg (4.8 mmol) nátrium jut a szervezetbe. Ezt vegye figyelembe, ha Ön sószegény diétát tart.

3.
HOGYAN KELL ALKALMAZNI A VIVAGLOBIN-T
A Vivaglobint kizárólag az orvos által előírt adagban és ideig alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. 

Az Ön orvosa meghatározza a megfelelő dózist, figyelembe véve az Ön testsúlyát és a kezelésre adott reakcióját. 
A kezdő dózis legalább 1,3-3,1 milliliter legyen testsúly-kilogrammonként, szükség szerint több napra elosztva. Ezt követően fenntartó dózis adható, rendszerint hetente úgy, hogy a teljes havi dózis elérje a 2,5-5 millilitert testsúly-kilogrammonként.
Alkalmazás módja

· Az otthoni kezelést olyan orvos irányításával kell kezdeni, akinek tapasztalata van az immunhiányos betegek kezelésében és ismeri az otthoni kezelés szabályait. Önnek meg kell tanulnia
· a fecskendő meghajtó (infúziós pumpa) használatát,

· az infúzió-beadás technikáját,

· a kezelési napló vezetését és

· hogy mit kell tennie mellékreakciók esetén.

· A Vivaglobin felhasználásra kész oldat (lásd 5. pont „A készítmény tárolása” és 6. pont alpontja „Milyen a Vivaglobin külleme és mit tartalmaz a csomagolás”). 
· Zavaros, kicsapódott oldatot nem szabad használni.

· Az oldatot testhőmérsékletre melegítve kell beadni.

· A Vivaglobint bőr alá (szubkután) kell beadni.
· Az ajánlott infúzió sebesség 22 ml óránként (milliliter / óra)
A Vivaglobin-t célszerű a hasfalba, combba vagy fenékbe beadni. Egy helyre maximum 15 ml-t szabad beadni. Nagyobb adagot kettő vagy több helyre szétosztva kell beadni.

Orvosa kioktatja Önt, hogy mit tegyen a fel nem használt gyógyszerrel vagy a csomagolási hulladékkal.
A készítmény alkalmazására vonatkozó további kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

Túladagolás/kihagyott adag 

Ha Ön úgy gondolja, hogy túl sok Vivaglobin adott be vagy elfelejtette beadni a szükséges adagot, kérje orvosa tanácsát.

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK
Mint minden gyógyszer a Vivaglobin is okozhat mellékreakciót, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek
Azonnal vegye fel a kapcsolatot orvosával, vagy azonnal menjen az Önhöz legközelebb eső kórház sürgősségi osztályára

· ha bármely a tájékoztatóban felsorolt mellékreakció előfordul, vagy

· ha Ön olyan mellékreakciót észlel, amelyet ez a tájékoztató nem ismertet.

A következő mellékreakciókat jelentették klinikai vizsgálatban, amikor a Vivaglobin-t szubkután alkalmazták:
· Helyi reakciók az injekció beadásának helyén (nagyon gyakran 10 beteg közül több, mint egynél): duzzanat, fájdalom, kipirulás, szöveti bekeményedés, helyi forróságérzet, viszketés, kiütés. 

A helyi reakciók előfordulási gyakorisága az első 10 infúzió alkalmazása alatt már nagyon gyorsan lecsökken, amíg a betegek gyakorlatot szereznek.

· Allergiás reakciók (egyes esetekben 10000 beteg közül egynél kevesebb), vérnyomás csökkenés, nehézlégzés, és bőrreakciók. 

· Általános reakciók (egyes esetekben 10000 beteg közül egynél kevesebb): ú. m. hidegrázás, láz, fejfájás, mérsékelt hátfájás, ájulás, émelygés, bőrkiütés, zihálás.

A klinikai vizsgálatok alatt jelentkező mellékreakciókon túl az alábbi mellékreakciók fordultak elő a széleskörű alkalmazás megkezdése után:

· Allergiás, anafilaxiás reakciók: légzési nehézséggel, bőrreakciókkal. Néha ezek a reakciók súlyos allergiás reakcióhoz vezethetnek (anafilaxiás sokk). Ez még akkor is bekövetkezhet, ha Ön jól tolerálta a korábbi Vivaglobin vagy más hasonló készítmény beadását. 

· Általános reakciók: ú. m. általános rossz közérzet, izületi fájdalom

· Idegrendszeri betegségek és tünetek: Migrén

· Érbetegségek és tünetek: Nemkívánt vérrögök kialakulása (artériás és vénás tromboembóliás események). Ezek tünetei lehetnek: 

· súlyos mellkasi fájdalom vagy mellkasi nyomás (szívroham),

· gyengeség, bénulás vagy zsibbadás a test egyik oldalán, egyik vagy mindkét szem látásának elvesztése, beszédzavar (sztrók), 

· köhögés, mellkasi fájdalom, szapora légzés, gyors szívverés (tüdőembólia), 

· lábduzzanat, fájdalom, vörösödés (mélyvénás trombózis).
Szívműködési-, keringési zavarok, különösen, ha a készítményt nem megfelelően érbe adták be.

5.
HOGYAN KELL A VIVAGLOBINT TÁROLNI?
· Hűtőszekrényben (2 - 8C-on), a fénytől való védelem érdekében a külső csomagolásban tárolandó. Nem fagyasztható!
· A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
· A Vivaglobint csak a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni.
· A készítményt felhasználás előtt szemrevételezéssel ellenőrizni kell. Fizikai elváltozás észlelése esetén nem szabad felhasználni (lásd a 3. pont „Alkalmazás módja” alpontját és a 6. pont „Milyen a Vivaglobin külleme és mit tartalmaz a csomagolás” alpontját).

· A terméket 3 hónapot nem meghaladó ideig vagy a lejáratig (amelyik a közelebbi) szobahőmérsékleten (max. 25°C) tárolhatjuk. Ezen idő alatt vagy a 3 hónap letelte után ismételt hűtve tárolás nem lehetséges. A szobahőmérsékletre való helyezés dátumát és a 3 hónapos tárolási idő végét tüntessük fel a külső csomagoláson. A 3 hónap letelte után a terméket fel kell használni vagy meg kell semmisíteni.

· Felbontott ampulla tartalmát azonnal fel kell használni. 

· A fel nem használt terméket vagy hulladékot a helyi előírásoknak megfelelően kell kezelni.

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK
Mit tartalmaz a Vivaglobin

· A hatóanyag: humán, normál immunglobulin 160 mg/ml oldatos injekció 480 mg/3 ml vagy 800 mg/5 ml injekciós üvegampullánként, 1600 mg/10 ml vagy 3200 mg/20 ml injekciós üvegenként

· Egyéb összetevők: glicin, nátrium klorid, sósav, nátrium hidroxid (pH állításra), injekcióhoz való víz.

Milyen a Vivaglobin külleme és mit tartalmaz a csomagolás

A Vivaglobin tiszta oldatos injekció szubkután alkalmazásra. Színe a színtelentől az enyhén sárgán át a világosbarnáig változhat a lejárati idő alatt.

Csomagolás: 

3 ml oldat injekciós üvegben - 1 vagy 10 injekciós üveg dobozban.
5 ml oldat ampullában - 1 db ampulla dobozban.

10 ml oldat injekciós üvegben - 1 vagy 2 vagy 10 vagy 20 injekciós üveg dobozban.
20 ml oldat injekciós üvegben - 1 injekciós üveg dobozban.

Csak a 2 x 10 ml-es kiszerelés tartalmazza az alábbi eszközöket (Magyarországon nem kerül forgalomba): 1 db 20 ml-es fecskendő, 1 db perfúziós cső tűvel, 2 db injekciós tű, 2 db levegőző tű, 3 db alkoholos törlő

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

Forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyártó:

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76.

35041 Marburg

Németország

Ez a gyógyszer az Európai Közösség alábbi tagországaiban Vivaglobin néven került törzskönyvezésre:

Ausztria, Belgium, Dánia, Finnország, Franciaország, Németország, Nagy-Britannia, Görögország, Írország, Luxemburg, Hollandia, Lengyelország, Portugália, Szlovákia, Spanyolország, Svédország

OGYI-T- 9938/01  Vivaglobin 160 mg/ml oldatos injekció szubkután alkalmazásra
(5 ml-es)

OGYI-T- 9938/02  Vivaglobin 160 mg/ml oldatos injekció szubkután alkalmazásra
(10  ml-es)

A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2011. szeptember 12.
OGYI/13069/2011

