


Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

HUMAN HEMIN ORPHAN EUROPE 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Ludzka hemina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Human Hemin Orphan Europe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Human Hemin Orphan Europe
Jak stosowa¢ lek Human Hemin Orphan Europe

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Human Hemin Orphan Europe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

curLbdE

1. Co to jest lek Human Hemin Orphan Europe i w jakim celu si¢ go stosuje
Human Hemin Orphan Europe zawiera ludzka heming, substancj¢ pochodzaca z ludzkiej krwi.

Human Hemin Orphan Europe jest stosowany do leczenia naglych napadéw wystgpujacych u pacjentow
cierpiacych na ostrg porfiri¢ watrobowa. Chorobe t¢ cechuje gromadzenie si¢ pewnych zwigzkow
chemicznych w watrobie (w tym porfiryn i ich toksycznych prekursorow). Istnieja trzy rodzaje porfirii
watrobowej o nast¢pujacych nazwach medycznych: ostra porfiria przerywana, porfiria variegata i dziedziczna
koproporfiria. Nagromadzenie substancji prowadzi do wystapienia objawéw choroby, w tym bdlu (gtownie
brzucha, plecow i ud), nudnosci, wymiotow i zaparc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Human Hemin Orphan Europe

Kiedy nie stosowa¢ leku Human Hemin Orphan Europe
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

e Przed rozpoczeciem leczenia z uzyciem leku Human Hemin Orphan Europe lekarz prowadzacy powinien
potwierdzi¢ napad porfirii watrobowej na podstawie szeregu kryteridw klinicznych i biologicznych:
- wymowne przypadki w wywiadzie rodzinnym i w wywiadzie lekarskim pacjenta;
- wyrazne objawy kliniczne;
- iloSciowe oznaczenie zawarto$ci kwasu delta-aminolewulinowego i porfobilinogenu (czyli swoistych
wskaznikéw choroby) w moczu

e Im szybciej od chwili poczatku napadu rozpocznie si¢ stosowanie leku Human Hemin Orphan Europe, tym
wicksza skuteczno$¢ dziatania leku.

¢ W wyniku podawania leku Human Hemin Orphan Europe w infuzji, bol brzucha i inne objawy zotadkowo-
jelitowe ustepuja na ogdt w ciggu 2 — 4 dni. Mniejszy jest wptyw leczenia na powiklania neurologiczne
(porazenie i zaburzenia psychiczne).



W ciaggu pelnego cyklu leczenia lekarz begdzie kontrolowat stan pacjenta, poniewaz napadom porfirii czgsto
towarzyszg rozne oddziatywania na serce i uktad krazenia, a takze na uktad nerwowy.

Nie nalezy:
- wprowadzac naglych zmian do codziennej diety, w szczegolnosci, nie nalezy robi¢ dugotrwatych
przerw w odzywianiu sig¢;
- zazywaé lekéw lub substancji takich jak: estrogeny (np. doustne S$rodki antykoncepcyjne),
barbiturany (leki nasenne, stosowane takze czasami w leczeniu padaczki) lub steroidy (pochodne
naturalnych hormonow); ich stosowanie moze spowodowac napad lub nasilenie napadu.

Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutq w celu uzyskania porady dotyczgcej lekow i
substancji, ktorych nie nalezy stosowaé (teraz i w przysztosci).

Aby zapobiec podraznieniom zyl, roztwdr powinien by¢ podawany do duzych zyt w ramieniu lub do zyt w
klatce piersiowej przez co najmniej 30 minut. Po infuzji, zyta powinna by¢ przeptukana roztworem soli
fizjologicznej.

Zakrzep krwi (schorzenie nazywane zakrzepica zylng) moze zablokowa¢ zytg, do ktérej podano lek na
drodze infuzji.

W przypadku, gdy kaniula dozylna jest pozostawiona w zyle przez zbyt dlugi czas, moze wystapi¢
uszkodzenie naczyn, ktére moze prowadzi¢ do niezamierzonego wycieku leku Human Hemin Orphan
Europe poza zyt¢ (wynaczynienia). Wyciek ten moze spowodowa¢ odbarwienie skory.

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia wynaczynienia pielggniarka/lekarz sprawdzi kaniule przed
wlewem i bedzie regularnie ja sprawdza¢ podczas infuzji.

Roztwor wprowadzony w infuzji moze nadaé¢ krwi pacjenta odmienng barwe.

Aby ograniczy¢ ryzyko nagromadzenia zwiazkow zelaza, lek Human Hemin Orphan Europe nie powinien
by¢ stosowany jako $rodek zapobiegawczego leczenia ostrych napadow.

Ludzka hemina zawiera zelazo. Moze si¢ zdarzy¢, ze po kilkuletnim leczeniu obejmujgcym powtarzane
podawanie leku Human Hemin Orphan Europe w infuzji, dojdzie do nagromadzenie zelaza w organizmie.
Lekarz prowadzacy moze od czasu do czasu wykonywa¢ badania krwi w celu sprawdzenia zawartos$ci
zelaza w organizmie pacjenta.

Standardowe dziatania majgce na celu zabezpieczenie przed zakazeniami, wynikajagcymi ze stosowania
produktow otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza polegaja na odpowiednim doborze dawcow, badaniu
kazdej zebranej donacji pod wzgledem specyficznych markerow zakazen oraz §cistym przestrzeganiu
kolejnych etapow procesu wytwarzania, majagcymi na celu inaktywacje lub usuni¢cie wirusow. Pomimo
tego, nie mozna wykluczy¢ ryzyka przekazania czynnikow zakaznych, jesli podawane leki przygotowane
sa z osocza i ludzkiej krwi. Dotyczy to rdwniez nieznanych lub nowo pojawiajacych wirusow i innych
patogenow.

Zastosowane metody uwaza si¢ za skuteczne dla wirusoéw otoczkowych, takich jak: HIV, HBV i HCV.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby za kazdym razem kiedy podaje si¢ pacjentowi lek Human Hemin Orphan Europe
zapisa¢ nazwe 1 numer serii preparatu, w celu pdzniejszego zidentyfikowania preparatu podanego danemu
pacjentowi.

Lek Human Hemin Orphan Europe a inne leki

Nie nalezy zazywaé lekow lub substancji takich jak estrogeny (np. doustne $rodki antykoncepcyjne),
barbiturany (leki nasenne, stosowane takze czasami w leczeniu padaczki) lub steroidy (leki zblizone do
hormondw wystepujacych w organizmie), gdyz moga one wyzwala¢ napad lub pogorszy¢ przebieg napadu.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.



Ciaza i karmienie piersig

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Human Hemin Orphan Europe w okresie cigzy wiaze si¢ z ryzykiem.
Wiadomo natomiast, ze matki leczone lekiem Human Hemin Orphan Europe rodzity normalne dzieci.

Zawsze, bedac w ciagzy, przed podaniem leku Human Hemin Orphan Europe nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.
Lekarz przepisze lek tylko w przypadku, jesli jest to bezwzglednie konieczne..

Nie przeprowadzono badania leku Human Hemin Orphan Europe u kobiet w okresie karmienia piersig. Jednak
poniewaz wiele lekow przenika do mleka, zawsze przed rozpoczgciem przyjmowania leku Human Hemin
Orphan Europe nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig. Lekarz przepisze lek tylko w przypadku,
jesli jest to bezwzglednie konieczne, lub moze zaleci¢ zaprzestanie karmienia piersig.

Human Hemin Orphan Europe zawiera etanol (alkohol). Nalezy wzia¢ to pod uwage w przypadku cigzy lub
karmienia piersig. Patrz punkt “Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Human Hemin Orphan
Europe”.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie powinien wptywa¢ na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Human Hemin Orphan Europe

Lek zawiera 11,78% obj. etanolu (alkoholu), tzn. do 1000 mg na dawke (jedna ampuika), co odpowiada
23,6 ml piwa lub 9,8 ml wina na dawke. Szkodliwe dla os6b z chorobg alkoholows. Nalezy wzigé pod uwage
podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0oséb z grup wysokiego ryzyka,
takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

W przypadku wystepowania jednego z powyzszych stanéw, przed zastosowaniem leku Human Hemin Orphan
Europe pacjent powinien poradzic¢ sie lekarza,.

3. Jak stosowa¢ lek Human Hemin Orphan Europe

Lek ten moze by¢ podawany tylko w warunkach szpitalnych przez wykwalifikowany personel medyczny.
Przeznaczona do podania dawka zostanie obliczona na podstawie masy ciata pacjenta; dawka ta wynosi ok. 3
mg na kilogram masy ciata dziennie, lecz nie wigcej niz 250 mg (1 ampuitka) na dobg. Wyliczona ilo$¢ leku
zostanie rozcienczona fizjologicznym roztworem soli (0,9% roztwor chlorku sodu) w szklanej butelce,
tworzac ciemno zabarwiony roztwor.

Roztwor zostanie podany w postaci infuzji (wlewu) do duzej zyly (naczynia krwiono$nego) przedramienia lub
do zyly lezacej w obrebie klatki piersiowej, w ciggu co najmniej 30 minut. Podany roztwér moze nadawac
krwi nienaturalne zabarwienie.

Po zakonczeniu infuzji zyta zostanie przeptukana fizjologicznym roztworem soli.

Zazwyczaj pacjent otrzymuje jedna infuzj¢ dziennie przez cztery dni.

Jesli w przebiegu pierwszego cyklu leczenia objawy nie ustgpia, lekarz moze w drodze wyjatku podjac
decyzje o rozpoczeciu drugiego cyklu leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Human Hemin Orphan Europe
Jesli podana zostata wigksza niz zalecana dawka leku Human Hemin Orphan Europe, lekarz podejmie leczenie
majace na celu zapobieganie szkodliwym skutkom.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (mogq wystgpié u nie wiecej niz 1 0soby na 1000):
- Rzadko moga wystapi¢ goraczka oraz ciezkie reakcje alergiczne (wysypka, obrzek jezyka), w tym rekacje
anafilaktoidalne.

Reakcje anafilaktoidalne sa naglymi i potencjalnie zagrazajacymi zyciu reakcjami, ktore wystepuja rzadko.
Jesli u pacjenta wystepuja objawy takie jak obrzek twarzy, dusznosé, ucisk w klatce piersiowej, czgstoskurcz,
niskie cisnienie krwi, pokrzywka, nagla utrata przytomnosci (spowodowana przez niedostateczny doptyw krwi
do mozgu), nalezy przerwa¢ infuzj¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto (mogq wystgpicé u wigcej niz, 1 osoby na 10):
- Po powtarzanych infuzjach dostep do zyly ramienia moze by¢ utrudniony, co oznacza konieczno$¢
wykonania infuzji do zyty w obrebie Klatki piersiowej.

Czesto(mogq wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 0soby na 10):
- Podawanie leku w infuzji do zbyt matej zyty moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ stanu zapalnego i bolu.

Niezbyt czesto (mogq wystgpié u nie wigcej niz 1 osoby na 100):

- W wyniku powtarzanego leczenia w ciggu kilku lat moze ulec zwigkszeniu ilo$¢ zwigzku zelaza
(nazywanego ferrytyng) we krwi . Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigkszenia zwigzku zelaza, nie nalezy stosowaé
leku Human Hemin Orphan Europe jako $rodka zapobiegawczego w przypadku ostrych napadow.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Bol glowy.

- Zakrzepica zyt (powstawanie zakrzepow w zylach obwodowych lub gtéwnych), w tym zakrzepica w miejscu
wstrzykniecia.

- Wyciek infuzji do otaczajacych tkanek (wynaczynienie).

- Uszkodzenie skory (martwica).

- Zaczerwienienie skory w miejscu wstrzyknigcia (rumien w miejscu wstrzyknigcia).

- Swedzenie skdry w miejscu wstrzyknigcia (Swiad w miejscu wstrzykniecia).

- Zwiekszenie stezenia kreatyniny (substancji wydalanej przez nerki) we krwi.

- Odbarwienie skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (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). Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Human Hemin Orphan Europe

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie amputki i tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Ampulke przechowywaé w tekturowym opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ w ciagu godziny od chwili rozcienczenia.


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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Human Hemin Orphan Europe

- Substancj¢ czynng leku jest ludzka hemina (25 mg/ml). Amputka po 10 ml zawiera 250 mg ludzkiej
heminy. Po rozcienczeniu jednej amputki 10 ml w 100 ml 0,9% roztworu NaCl, rozcienczony roztwor
zawiera 2273 mikrogramy ludzkiej heminy na ml.

- Pozostate sktadniki to: arginina, etanol 96%, glikol propylenowy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Human Hemin Orphan Europe i co zawiera opakowanie

Human Hemin Orphan Europe jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji (10 ml amputki —
opakowanie po 4 amputki). Jest to ciemno zabarwiony roztwor, nawet po rozcienczeniu koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji.
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Normosang — Austria / Francja / Belgia / Cypr / Czechy / Dania / Estonia / Finlandia / Grecja / Hiszpania /
Holandia / Irlandia / Islandia / Lotwa / Litwa / Luksemburg / Malta / Niemcy / Norwegia / Portugalia /
Stowacja / Stowenia / Szwecja / Wegry / Wielka Brytania / Wtochy
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