Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

OCTAGAM® 10%
solutie perfuzabila

Numarul certificatului de inregistrare in Republica Moldova:
20 ml - nr. 18716 din 23.01.2013

50 ml — nr. 18718 din 23.01.2013

100 ml — nr. 18715 din 23.01.2013

200 ml — nr. 18717 din 23.01.2013

DENUMIREA COMERCIALA
Octagam® 10%

DCI-ul substantei active
Imunoglobulinum humanum

COMPOZITIA

1 ml solutie perfuzabild contine:

substanta activa: imunoglobulind umana normalad (IV Ig)* — 100 mg/ml

* corespunzatoare continutului total de proteine, din care cel putin 95% este imunoglobulina G
umana.

Distributia subclaselor de Ig G:
IgG, circa 60%

IgG,  circa 32%

IgGs  circa 7%

IgG4 circa 1%

Continutul maxim de IgA: 0,4 mg.

Un flacon de 20 ml contine imunoglobulind umana normala 2 g.
Un flacon de 50 ml contine imunoglobulind umana normalad 5 g.
Un flacon de 100 ml contine imunoglobulind umand normala 10 g.
Un flacon de 200 ml contine imunoglobulind umana normala 20 g.

Excipienti: maltoza, apa pentru injectii.

FORMA FARMACEUTICA
Solutie perfuzabila.

DESCRIEREA MEDICAMENTULUI
Lichid transparent sau usor opalescent, incolor pana la usor galben.

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC
Ser imun si imunoglobuline, imunoglobulind umana normald pentru administrare intravasculara,
JO6BAO2.

PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Proprietati farmacodinamice

Imunoglobulina umana normala contine, in principal, imunoglobulind umana normald G (IgG) cu un
spectru larg de anticorpi impotriva agentilor patogeni.

Imunoglobulina umand normala contine toti anticorpii IgG prezenti la populatia normala.



Este preparata din rezerve de plasmad provenind de la minim 1000 donatori. Are o distributie a
subclaselor de imunoglobulina IgG, care sunt Intr-o proportie similara cu cea a plasmei umane native.
Administrarea acestui medicament in dozele recomandate poate restabili valorile normale ale
imunoglobulinei G, scazute patologic.

Mecanismul de actiune pentru alte indicatii decat terapia de substitutie nu este pe deplin elucidata,
dar include efecte imunomodulatorii.

Proprietati farmacocinetice

Imunoglobulina umana normald este imediat si complet biodisponibild in circulatia sistemica dupa
administrarea intravenoasa. Este distribuita relativ rapid intre plasma si lichidul extravascular; dupa
aproximativ 3-5 zile se atinge un echilibru intre compartimentele intravascular si extravascular.
Imunoglobulina umana normala are un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de circa 30-40
zile. Acest timp de injumatatire poate varia de la pacient la pacient, mai ales in cazurile de
imunodeficientd primara.

IgG si complexele IgG sunt scindate 1n celulele sistemului reticuloendotelial.

INDICATII TERAPEUTICE
1. Terapie de substitutie in:

® Sindroame de imunodeficienta primara:
- agamaglobulinemie si hipogamaglobulinemie congenitala;
imunodeficiente variabile comune;
imunodeficiente severe combinate;
sindromul Wiskott Aldrich.

® Mielom sau leucemie limfatica cronicd cu hipogamaglobulinemie secundara si infectii recurente
severe.

® (Copii cu boala SIDA congenitala si cu infectii bacteriene recurente.

2. Imunomodulator:

® Purpurd trombocitopenica imunad (idiopaticd), la copii sau adulti cu risc de sangerare crescut sau
anterior interventiilor chirurgicale, in vederea corectarii numarului de trombocite.

® Boala Kawasaki.
Indicatii neurologice

Sindromul Guillain-Barré.

Poliradiculopatie demielizanta inflamatorie cronica.
Neuropatie motorie multifocala.

Miastenia gravis.

Scleroza multipla postpartum recidivanta-remitenta.
Indicatii dermatologice

® Dermatomiozita i polimiozita.

® Necroliza epidermica toxica.

® Pemfigus vulgar.

Alte indicatii

® Boala hemolitica a nou-nascutului.
® Sepsis.

® Transplant renal.

3. Transplant alogen de maduva hematopoietica.



DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE

Doza si schema de administrare sunt dependente de indicatia terapeutica.

In terapia de substitutie ar putea fi necesar ca dozele si fie individualizate pentru fiecare pacient in
parte, In functie de raspunsul farmacocinetic i clinic.

Urmatoarele scheme de administrare ar putea fi considerate ca recomandari.

Terapia de substitutie in sindromul imunodeficientei primare:

Schema de administrare trebuie sa atingd un nivel al IgG (masurat inainte de doza urmatoare) de cel
putin 4-6 g/l. Durata administrarii trebuie sd fie de cel putin 3-6 luni de la initierea terapiei, pana
cand se atinge echilibrul dorit. Doza initiala recomandata este de 0,4-0,8 g/kg, putand fi urmata de 0,2
g/kg administrate la interval de 3 saptamani.

Doza necesara pentru a atinge nivelul de 6 g/l este de 0,2-0,8 g/kg/luna.

Intervalul dintre administrari, dupa ce s-a atins starea de echilibru variaza intre 2 si 4 saptamani. Este
necesard determinarea concentratiei Tnainte de doza urmatoare pentru a ajusta dozele sau intervalul
dintre administrari.

Terapia de substitutie in mielom sau leucemie limfatica cronica cu hipogamaglobulinemie secundara
severa si cu infectii recurente; terapia de substitutie la copiii cu SIDA si cu infectii recurente:

Doza recomandata este de 0,2-0,4 g/kg, administrate la 3-4 saptamani.

Purpura trombocitopenica idiopatica:

Pentru tratamentul episodului acut, doza recomandata este de 0,8-1,0 g/kg in prima zi, doza care
poate fi repetata inca o data dupa trei zile sau 0,4 g/kg, zilnic timp de 2-5 zile. Tratamentul poate fi
repetat dacd apar recaderi.

Boala Kawasaki:

Doza recomandata este de 1,6-2,0 g/kg administrate in doze divizate intr-un interval de 2-5 zile sau 2
g in doza unicd. Pacientii trebuie sa primeascd concomitent si tratament cu acid acetilsalicilic.
Sindromul Guillain-Barré:

Doza recomandata este de 0,4 g/kg/zi timp de 3-7 zile.

Poliradiculopatie demielizanta inflamatorie cronica:

2,0 g/kg in primele 2 zile ca doza de incarcare, urmata de 1,0 g/kg timp de 1-2 zile la fiecare 3
saptimani, atat timp ct este necesar. In functie de evolutia bolii dozele pot fi reduse treptat.
Neuropatie motorie multifocala:

2,0 g/kg administrate timp de 2-5 zile, ca dozd de incarcare, urmata de tratament repetat, la pacientii
selectati, In cazul in care tratamentul initial este eficient. Frecventa tratamentului de mentinere trebuie
sd fie in functie de raspunsul clinic. Regimuri tipice de tratament sunt de 1,0 g/kg la fiecare 2-4
saptamani, sau 2,0 g/kg la fiecare 1-2 luni.

Miastenia gravis:

2,0 g/kg administrate timp de 5 zile consecutive (0,4 g/kg/zi) ca tratament initial (doza de incarcare),
urmata de o doza de 0,4 g/kg/zi la fiecare 4-6 sdptamani, ca terapie ,,pe termen lung” pentru pacientii
cu boli cronice, severe si refractare.

Scleroza multipld postpartum recidivanta-remitenta:

0,15 g la fiecare 4 saptamani, Tncepand cu pand la 24 de ore postpartum ca doza standard pentru
paciente cu risc moderat de recidiva postpartum (rata de recidiva anuala [RRA] < 1 timp de 2 ani de
presarcind). La pacientii cu risc sporit de recidiva postpartum (RRA > 1 timp de 2 ani de presarcind)
o doza de incarcare de 0,9 g/kg pot fi luata in considerare.

Dermatomiozitd si polimiozita:

Doza maxima pentru o curd de tratament trebuie sa fie de 2 g/kg pe o perioadd de 2-5 zile
consecutive. Tratamentul initial se va efectua timp de o perioada de 6 luni, in scopul determinarii
eficacitatii tratamentului. Eficacitatea terapeutica trebuie sd se realizeze dupa 6 cicluri de tratament,
altminteri tratamentul trebuie intrerupt. Initial, tratament adjuvant trebuie administrat la fiecare 4
saptaimani. In cazul in care este realizat un raspuns clinic bun, intervalul poate fi crescut treptat pAna
la maxim de 6 saptamani. Dupa 12 cicluri de tratament se va ncerca o perioada de pauza (wash out).
In caz de recidive tratamentul poate fi reluat la orice moment.

Necrolizd epidermica toxica:

Octagam® 10% trebuie administrat cit mai curnd posibil dupi confirmarea diagnosticului.
Tratamentul poate fi administrat ca monoterapie suplimentar la terapia intensivd. In general, este




recomandat si este, de obicei, necesar in aceasta stare, doar un singur ciclu de tratament cu 3,0 g/kg,
administrat pe o perioada de 3-5 zile.

Pemfigus vulgar:

2,0 g/kg administrate timp de 2-5 zile (de exemplu, 0,4 g/kg/zi timp de 5 zile consecutive). Initial,
tratamentul adjuvant cu Octagam® 10% se va administra la fiecare 4 saptimani. Daca raspunsul clinic
este bun, intervalul dintre perfuzii poate fi crescut treptat. Tratamentul se va administra initial pentru
o perioadd de 3 si 6 luni, In scopul de a evalua eficacitatea. Unii pacienti pot sd nu prezinte un
raspuns definitiv pand la efectuarea a 6 cicluri de tratament. Dacd nu existd nici un raspuns la
tratament dupa 6 cicluri de tratament, se recomanda ntreruperea tratamentului cu IGIV.

Boala hemoliticd a nou-nascutului:

Octagam® 10% este indicat in cazul in care nivelul de bilirubind totala in ser este in crestere,
necatand la fototerapia intensiva sau in cazul in care nivelul de bilirubina totald in ser constituie 34-
51 mcmol/l (2-3 mg/dl). Doza recomandata este de 0,5-1,0 g/kg, administrata timp de 2 ore. Daca
este necesar, aceasta doza poate fi repetatd dupa 12 ore.

Sepsis:

Octagam® 10% trebuie administrat in doze mari (> 1,0 g/kg corp) si pentru o perioadd mai lunga de
tratament (mai mult de 2 zile).

Transplant renal:

Candidatii pentru transplant foarte sensibili, care au un panou de anticorpi reactivi de > 50%, trebuie
sd administreze 2,0 g/kg, administratd timp de 2 zile, la intervale de 3-4 saptamani de 3-4 ori. Doza
maxima nu trebuie sd depaseasca 80 g pe zi.

Transplant alogen de maduva hematopoietica:

Tratamentul cu imunoglobulind umanad normala este utilizat atit Tnainte de transplant ca parte din
tratamentul de pregatire, cat si dupa transplant. Pentru tratamentul infectiilor si profilaxia rejetului de
grefa, dozele se adapteaza individual.

Doza initiald este, in mod normal, de 0,5 g/kg/saptdmanad, incepand cu sapte zile Tnainte de transplant
si continuand pana la trei luni dupa transplant.

In cazul in care lipsa producerii de anticorpi persistd, este recomandata doza de 0,5 g/kg/luna, pana
cand titrul anticorpilor revine 1n limita valorilor normale.

Dozele recomandate sunt prezentate pe scurt in urmatorul tabel:

Indicatii Doze Frecventa administrarii
Imunodeficienta primara Doza initiala: fiecare 2-4 saptamani, pentru a se
0,4-0,8 g/kg, urmata | atinge un nivel plasmatic al IgG de
de minim 4-6 g/l.
0,2-0,8 g/kg
Imunodeficienta secundara 0,2-0,4 g/kg fiecare 2-4 saptamani, pentru a se

atinge un nivel plasmatic al IgG de
minim 4-6 g/l.

Copii cu SIDA 0,2-0,4 g/kg fiecare 3-4 saptamani
Purpura trombocitopenicd | a) 0,8-1 g/kg a) In prima zi; doza poate fi repetata
idiopatica dupa 3 zile
sau
b) 0,4 g/kg/zi b) timp de 2-5 zile
Boala Kawasaki a) 1,6-2 g/kg a) timp de 2-5 zile
b) 2 g/kg b) in doza unica

Sindromul Guillain-Barré 0,4 g/kg/zi timp de 3-7 zile




Poliradiculopatie demielizanta

doza de incarcare:

in primele 2 zile

recidivanta-remitenta

(in functie de rata de
recidiva Tnainte de

inflamatorie cronicd 2,0 g/kg
doza de mentinere: timp de 1-2 zile la fiecare 3
1 g/kg sdptamani, atat timp cat este necesar
Neuropatie motorie doza de Incarcare: timp 2-5 zile
multifocala 2 g/kg
doza de mentinere:
a) 1g/kg a) fiecare 2-4 saptamani
sau
b) 2 g/kg b) fiecare 1-2 luni
Miastenia gravis doza de incarcare: timp de 5 zile
2,0 g/kg
doza de mentinere: fiecare 4-6 saptamani
0,4 g/kg
Scleroza multipla postpartum | 0,15-0,9 g/kg fiecare 4 saptdmani, incepand cu

panad la 24 de ore postpartum

sarcind)
Dermatomiozita si polimiozita | 2,0 g/’kg timp de 2-5 zile consecutive pe o
perioadd de 6 luni cu intervale de 4-
6 saptamani
Necroliza epidermica toxica 3,0 g/lkg un singur ciclu de tratament timp de
3-5 zile
Pemfigus vulgar 2,0 g/kg timp de 2-5 zile fiecare 4 saptamani
pentru o perioadad de 3-6 luni
Boala hemolitica a nou- 0,5-1,0 g/kg timp de 2 ore; daca este necesar se
nascutului repeta dupa 12 ore
Sepsis > 1,0 g/kg timp de > 2 zile
Transplant renal 2,0 g/kg timp de 2 zile, la intervale de 3-4
saptamani de 3-4 ori
Transplant alogen de maduva
hematopoietica
a) tratamentul infectiilor si| @ 0,5 g/kg a) saptamanal incepand din ziua a
profilaxia rejetului de grefa 7-a pana la 3 luni dupd
b) lipsa persistentd a transplant o
producerii de anticorpi b) 0,5 g/kg b) fiecare 4 saptamani pana cand

nivelul de Ig G revine in limita
valorilor normale

Mod de administrare

Octagam® 10% trebuie administrat sub formad de perfuzie intravenoasd, cu o viteza initiala de
administrare de 0,01 ml/kg pe minut, timp de 30 de minute. Dacad este bine tolerat, viteza de

administrare poate fi crescutd progresiv, pand la un maxim de 0,12 ml/kg pe minut.
Inainte de administrare medicamentul se va aduce la temperatura corpului sau a camerei.

Inainte de administrare medicamentul se va inspecta vizual. Solutiile neomogene, cu sediment nu se

vor administra.




REACTII ADVERSE

In general, pot si apari ocazional diferite reactii adverse alergice si de hipersensibilitate cum sunt
cefalee, frisoane, dureri lombare, dureri toracice, febrd, reactii cutanate, fatigabilitate, bufeuri
calorice si greatd. Anumite reactii adverse la administrarea intravenoasa de imunoglobulina ar
putea avea legatura cu doza si viteza de perfuzare.

Reactiile adverse sunt prezentate in functie de frecventa:

- frecvente (>1/100 si <1/10)

- mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

- rare (>1/10000 si <1/1000)

- foarte rare (<1/10000)

Tulburari hematologice si limfatice: foarte rare — leucopenie, anemie hemolitica.

Tulburari ale sistemului imunitar: frecvente — hipersensibilitate; foarte rare — soc anafilactic, reactii
anafilactice, reactii anafilactoide, angioedem, edem facial.

Tulburari metabolice §i de nutritie: foarte rare — supraincarcare cu lichid.

Tulburari psihice: foarte rare — agitatie.

Tulburari ale sistemului nervos: frecvente — cefalee; foarte rare — accident vascular cerebral,
meningita asepticd, migrend, ameteli, parestezii.

Tulburari cardiace: foarte rare — infarct miocardic, tahicardie, palpitatii, cianoza.

Tulburari vasculare: rare — hipotensiune arteriala; foarte rare — tromboza, insuficienta circulatorie
perifericd, hipertensiune arteriala.

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale: foarte rare — insuficienta respiratorie, embolism
pulmonar, edem pulmonar, bronhospasm, dispnee, tuse.

Tulburari gastrointestinale: frecvente — greturi; foarte rare — varsaturi, diaree, dureri abdominale.
Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat: mai putin frecvente — eczema; foarte rare — urticarie,
eruptii cutanate tranzitorii, eruptii eritematoase, dermatitd, prurit, alopecie.

Tulburari musculo-scheletice §i ale tesutului conjunctiv: mai putin frecvente —dureri lombare; foarte
rare — artralgie, mialgie, dureri Tn extremitati.

Tulburari renale i ale cailor urinare: foarte rare — insuficientd renala acuta.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: frecvente — fatgabilitate, reactie la locul
injectdrii; mai putin frecvente — febra, frisoane, dureri in piept, bufeuri; foarte rare — eritem facial
tranzitoriu, hiperhidroza, stare generala de rau.

Investigatii diagnostice: rare — valori serice crescute ale enzimelor hepatice; foarte rare — valori fals
pozitive ale glicemiei.

Rar, Octagam® 10% poate determina o scadere marcatd, brusca a tensiunii arteriale si, in cazuri
izolate, soc anafilactic, chiar in cazul pacientilor care nu au prezentat hipersensibilitate la administrari
anterioare.

Sunt luate masurile standard de prevenire a infectiilor, care rezultd ca urmare a utilizdrii
medicamentelor preparate din sdnge uman sau plasma. Cu toate acestea, atunci cand se administreaza
medicamente preparate din plasma sau sdnge uman, nu poate fi exclusa in totalitate posibilitatea de
transmitere a unor agenti patogeni. Acest lucru este valabil, de asemenea, in cazul virusurilor
necunoscute sau nou apdrute si al altor agenti patogeni.

CONTRAINDICATII

¢ Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti Octagam® 10%.

e Hipersensibilitate la imunoglobuline omologe, in special in cazurile foarte rare de deficit de IgA,
caz 1n care pacientul prezinta anticorpi anti IgA.

SUPRADOZA]J
Supradozajul poate determina supraincarcare volemicd si hipervascozitate, in special la pacienti cu
risc, incluzand pacienti varstnici sau pacienti cu insuficientd renala.



ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE

Medicamentul trebuie adus la temperatura camerei sau la temperatura corpului inainte de utilizare.

Anumite reactii adverse severe pot fi relationate cu viteza de perfuzare. Viteza de perfuzare

recomandata la pct. ,,Doze si mod de administrare” trebuie respectatd cu strictete. Pacientii trebuie

monitorizati atent si trebuie urmarite cu atentie orice simptome care pot sd apard pe toatd perioada
administrarii.

Anumite reactii adverse pot sd apara mai frecvent:

e 1n cazul unei viteze mari de administrare;

¢ la pacienti cu hipo- sau agamaglobulinemie, cu sau farad deficit de IgA;

® la pacientii carora li s-au administrat pentru prima data imunoglobuline umane normale, in rarele
cazuri in care este schimbat preparatul de imunoglobulind umana normala cu un altul sau cand
exista un interval prea mare de la perfuzarea anterioara.

Reactiile de hipersensibilitate reald sunt rare. Ele pot sd apard in situatia in care exista cazuri de

imunodeficit de IgA cu prezenta de anticorpi anti IgA.

Rar, imunoglobulinele umane normale pot determina o scddere a tensiunii arteriale cu reactie

anafilactica, chiar si la pacientii care au tolerat tratamentele anterioare cu imunoglobuline umane

normale.

Potentialele complicatii pot fi prevenite adeseori daca se asigurd urmatoarele conditii:

® pacientii nu prezinta sensibilitate la imunoglobulind umand normald dupd prima administrare
lentda a medicamentului (0,01 pana la 0,02 ml/kg pe minut).

e pacientii sunt atent monitorizati pentru orice simptom pe tot parcursul perioadei de administrare;
in mod special, pacientii la care nu s-a administrat anterior imunoglobulind umana normald,
pacientii carora li s-a schimbat tratamentul de la un medicament care contine o IVIg alternativa la
terapia cu Octagam® 10% sau pacientii care au Intrerupt tratamentul pentru o perioadd mai lunga,
trebuie monitorizati pe tot parcursul primei administrari si in prima ora dupd prima perfuzare,
pentru a depista potentialele semne de reactii adverse. Toti ceilalti pacienti trebuie tinuti sub
observatie timp de cel putin 20 minute dupa administrare.

S-a evidentiat clinic o asociere intre administrarea intravenoasa a imunoglobulinelor evenimentele
trombotice cum sunt infarct miocardic, accident vascular cerebral, embolie pulmonard si tromboza
venoasa profundd, care se presupune cd sunt corelate cu o potentiala crestere a vascozitatii sangelui
determinatd de administrarea de doze mari de imunoglobulina la pacientii cu risc. Trebuie luate
masuri de precautie in cazul recomandarii si perfuzarii intravenoase a imunoglobulinelor la pacientii
cu obezitate si la pacientii cu factori de risc preexistenti pentru evenimente trombotice (cum sunt
varsta Tnaintata, hipertensiune arteriald, diabet zaharat si antecedente de boli vasculare sau episoade
trombotice, tulburdri trombofilice existente sau dobandite, perioade prelungite de imobilizare,
hipovolemie severa, boli care cresc vascozitatea sangelui).
La pacientii carora li s-a administrat tratament cu imunoglobuline intravenoase s-au raportat cazuri de
insuficienta renald acutd. La majoritatea cazurilor au fost identificati factori de risc, cum sunt
insuficientd renald preexistentd, diabet =zaharat, hipovolemie, supraponderalitate, utilizarea
concomitentd de medicamente cu potential nefrotoxic sau varsta peste 65 ani.
In caz de insuficientd renala trebuie luati in considerare intreruperea administrarii intravenoase a
imunoglobulinelor. Deoarece raportarile de disfunctie renald si insuficientd renald acutd au fost
asociate cu utilizarea intravenoasa a mai multor tipuri de medicamente autorizate care contin Ig, in
cazul medicamentelor care contin zaharoza ca si conservant s-a inregistrat o ratd disproportionata de
reactii adverse dintre toate medicamentele administrate. La pacientii cu risc poate fi luatd in
considerare administrarea intravenoasd de imunoglobuline care nu contin zaharoza.

La pacientii cu risc de insuficientd renald acutd sau reactii adverse tromboembolice, Octagam® 10%

trebuie administrat cu o viteza de perfuzare minima si in doza minima recomandata.

La toti pacientii administrarea de Octagam® 10% necesiti:

o hidratare adecvata Tnainte de initierea perfuzarii de IgIV;
o monitorizarea diurezei,

° monitorizarea creatininemiei;

° evitarea utilizarii concomitente a diureticelor de ansa.



In cazul aparitiei de reactii adverse, fie se reduce viteza administririi, fie se opreste perfuzarea.
Tratamentul necesar depinde de natura si severitatea reactiei adverse.

In caz de soc se vor lua masuri standard pentru tratamentul socului.

Masurile standard pentru prevenirea infectiilor rezultate din utilizarea medicamentelor obtinute din
sange uman sau plasma includ selectarea donatorilor, screening al fiecdrei donatii si al rezervelor de
plasmd pentru markerii infectiosi specifici si includerea in procesul de productie a procedurilor
validate pentru inactivarea/indepartarea virusurilor. Cand se administreaza medicamente preparate
din singe uman sau plasma nu se poate exclude in totalitate posibilitatea transmiterii unor agenti
infectiosi. Acelasi lucru este valabil si pentru virusurile nou-aparute si alti agenti patogeni.

Masurile aplicate sunt considerate eficace pentru virusurile incapsulate cum sunt HIV, VHB si VHC.
Procedurile de inactivare/indepartare virald pot avea valoare limitata fata de virusurile neincapsulate
cum sunt virusul hepatitei A sau parvovirusul B-19.

Existd o experienta clinicd linistitoare cu privire la imposibilitatea transmiterii hepatitei A sau a
parvovirusului B19 prin intermediul medicamentelor care contin imunoglobuline si se presupune, de
asemenea, cd anticorpii continuti au o contributie reala la siguranta virala.

Se recomandi ca la fiecare administrare Octagam® 10% s se inregistreze numele pacientului, seria si
numarul lotului medicamentului, pentru a se mentine o corelatie Intre pacient si lotul medicamentului.
Administrarea in sarcind §i perioada de alaptare

Siguranta utilizarii acestui medicament in timpul sarcinii nu a fost stabilitd prin studii clinice
controlate §i, ca urmare, acesta trebuie administrat cu precautie la femeile insarcinate si la mamele
care aldpteazd. Experienta clinicd cu imunoglobuline sugereaza ca nu sunt de asteptat efecte nocive
asupra evolutiei sarcinii, fatului si nou-nascutului. Imunoglobulinele sunt excretate 1n lapte §i pot
contribui la transferul de anticorpi protectori cdtre nou-ndscut.

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Nu s-au observat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE, ALTE TIPURI DE INTERACTIUNI

In vederea perfuzirii, orice cantitate de medicament rdmasa la nivelul liniei de perfuzie poate fi
indepartata la sfarsitul administrarii fie cu solutie salind 0,9% fie cu solutie de glucoza 5%.

Vaccinuri care contin virusuri vii atenuate

Administrarea de imunoglobuline poate diminua eficacitatea vaccinurilor cu virusuri vii atenuate cum
sunt cele pentru rujeold, rubeold, oreion si variceld, pentru o perioada de cel putin 6 sdptaméani pand
la 3 luni. Dupa administrarea acestui medicament este necesard o perioadd de cel putin 3 luni inainte
de utilizarea de vaccinuri cu virusuri vii atenuate. In cazul rujeolei, eficacitatea vaccinului poate fi
diminuatd dupa administrarea de imunoglobuline pentru un interval de pana la un an. Ca urmare, la
pacientii carora li se administreazd vaccin rujeolic trebuie sd se determine titrul anticorpilor.
Interferenta cu testele serologice

Dupa administrarea de imunoglobuline, datoritd transferului pasiv de diversi anticorpi in sangele
pacientului, pot apdrea rezultate fals pozitive la testdrile serologice.

Transmiterea pasiva de anticorpi la antigenele eritrocitare, de exemplu A, B sau D poate sa interfere
cu anumite teste serologice pentru determinarea alo-anticorpilor impotriva hematiilor, de exemplu
testul antiglobulina (de exemplu, testul Coombs).

Testarea glicemiei

Unele tipuri de sisteme de testare a glicemiei (de exemplu, sistemele care utilizeazd metode care se
bazeazd pe glucozo-dehidrogenazd piroloquinolin-quinonda (GDH PQQ) sau pe glucoza-
colorantoxidoreductaza) pot interpreta in mod fals maltoza continutd in Octagam 10% drept glucoza.
Acest lucru poate duce la indicarea unei concentratii plasmatice fals crescute a glucozei si, in
consecinta, poate determina administrarea inadecvata de insulind, care poate duce la hipoglicemie
care poate pune viata in pericol sau poate fi chiar letald. De asemenea, 1n cazul in care hipoglicemia
veridica este mascata printr-o valoare fals crescuta a glicemei, cazurile reale de hipoglicemie ar putea
riméne netratate. In consecintd, atunci cind se utilizeazi Octagam® 10% sau alte medicamente
administrate parenteral care continmaltoza, masurarea glicemiei trebuie realizatd cu ajutorul unei
metode bazatd pe determinarea specifica a glucozei.




Informatiile sistemului de testare a glicemiei, incluzand testele tip strip, trebuie analizate cu atentie,
pentru a stabili daca sistemul este adecvat pentru utilizare in cazul in care se administreaza parenteral
medicamente care contin maltozad. Pentru orice neldmuriri, e necesar de luat legatura cu producétorul
sistemului de testare pentru glicemie, pentru a stabili daca este adecvat pentru utilizare in cazul in
care se administreaza parenteral medicamente care contin maltoza.

Incompatibilitati
Octagam® 10% nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

PREZENTARE, AMBALAJ
Solutie perfuzabild 100 mg/ml, cate 20 ml, 50 ml, 100 ml si 200 ml in flacoane. Cate 1 flacon
impreund cu instructiunea pentru administrare se plaseaza in cutie de carton.

PASTRAREA

A se pastra la frigider (2-8 °C).

A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

Medicamentul poate fi scos din frigider pentru o sigurad perioadd de pana la 3 luni (fara a depasi data
de expirare) si pastrat la o temperatura sub 25 °C. La finalul acestei perioade medicamentul nu va mai
fi refrigerat si va fi aruncat. Data la care produsul a fost scos din frigider va fi mentionata pe cutie.

TERMEN DE VALABILITATE
2 ani.
A nu se administra dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

STATUTUL LEGAL
Cu prescriptie medicala.
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