Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
VENBIG 50 j.m./ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
do stosowania dozylnego

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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.

- 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 VENBIG i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VENBIG
Jak stosowa¢ VENBIG

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ VENBIG

Zawarto$¢ opakowania i inne inormacje

AN o e

1. Co to jestlek VENBIG i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten nalezy do grupy farmakoterapeutycznej zwanej: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny.

Lek VENBIG jest roztworem immunoglobulin ludzkich (biatek, ktére maja wlasciwos$ci przeciwcial)

przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podawania dozylnego i jest stosowany w

nastepujacych przypadkach:

« Zapobieganie ponownemu zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B po transplantacji watroby
z powodu niewydolno$ci watroby wywolanej wirusowym zapaleniem watroby typu B w
polaczeniu z terapig przeciwwirusowa.

o Natychmiastowe podanie przeciwcial przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, aby
zapobiec wirusowemu zapaleniu watroby typu B w nastepujacych przypadkach:

- w razie przypadkowej ekspozycji 0oséb nieuodpornionych (tj. 0s6b niezaszczepionych przeciw
wirusowi zapalenia watroby typu B wlacznie z tymi, ktérych szczepienie nie zostato
catkowicie ukonczone lub stan jest nieznany);

- u pacjentdow poddanych hemodializie (sa to pacjenci z ciezka niewydolnoscig nerek, ktorzy
wymagaja oczyszczenia krwi za pomoca sztucznej nerki), dopdki szczepienie nie odniesie
skutku;

- unoworodka urodzonego przez matke-nosicielke¢ wirusa zapalenia watroby typu B;

- u osob, ktore po szczepieniu nie wykazuja odpowiedzi odpornosciowej (tj. osob, u ktérych
szczepienie nie byto skuteczne) i tych, u ktorych stata profilaktyka jest konieczna, z powodu
zagrozenia zakazenia wirusowym zapaleniem watroby typu B.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VENBIG

Kiedy nie stosowa¢ leku VENBIG

e Jesli pacjent ma uczulenie na ludzkie immunoglobuliny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e U pacjentow z przeciwciatami przeciwko immunoglobulinie IgA w krwi, podawanie produktu
zawierajacego IgA moze powodowaé powazne reakcje alergiczne.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania VENBIG nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.
Stosowanie immunoglobuliny normalnej dozylnej (IVIg) zostalo powigzane z wystapieniem
zamkniecia naczyn krwiono$nych (zakrzepicg) Zaleca si¢ zachowaé szczegélng ostroznos¢ przy
podawaniu leku osobom z czynnikami ryzyka wystapienia zakrzepicy.

Nalezy regularnie sprawdza¢ poziom przeciwciat anty-HBs.

Niektore reakcje niepozadane moga pojawiac si¢ czesciej:

- w przypadku zbyt szybkiej infuzji;

- upacjentdOw z objawami nieleczonego zakazenia (np. goraczka) lub przewlektego stanu zapalnego;

- upacjentow, ktdrzy otrzymuja immunoglobuline ludzka normalng po raz pierwszy;

- w rzadkich przypadkach, kiedy zmieniono podawany wcze$niej lek immunoglobuliny ludzkiej
normalnej na inny lub gdy od ostatniej infuzji uptynat dlugi czas.

o« W pewnych przypadkach, immunoglobuliny moga zwi¢kszy¢ ryzyko zawalu serca,
udaru, zakrzepu tetnicy plucnej lub poglebi¢ zakrzepice zyl glebokich, poniewaz
zwiekszajq gestos¢ krwi.

Z tego powodu, lekarz zachowa szczegdlng ostroznos¢ w nastepujacych przypadkach:

- upacjentow otylych,

- uo0s6b w podesztym wieku,

- upacjentow z cukrzyca,

- upacjentdow z wysokim cisnieniem krwi (nadcisnienie),

- upacjentdéw ze zmniejszong objetoscia krwi (hipowolemia),

- upacjentéw z chorobami naczyniowymi,

- u pacjentdéw z ryzykiem wystgpienia stanéw zakrzepowych krwi (nabyte lub wrodzone
zaburzenia krzepliwosci),

- upacjentdow ze stanami zakrzepowymi w wywiadzie

- upacjentdow z chorobami objawiajacymi si¢ zwigkszeniem lepkosci krwi,

- upacjentow dtugotrwale unieruchomionych,

- upacjentdow z chorobami nerek obecnie lub w przesztosci, lub przyjmujacych leki, ktére moga
uszkadza¢ nerki (leki nefrotoksyczne), poniewaz odnotowano przypadki ostrej niewydolno$ci
nerek. W przypadku uszkodzenia czynnos$ci nerek, nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania
immunoglobuliny.

o Pacjent moze mie¢ alergie (nadwrazliwo$¢) na immunoglobuline (przeciwciala) nie
wiedzac o tym.

Nadwrazliwos¢ moze wystapi¢ nawet u pacjenta, ktory otrzymat juz wczesniej immunoglobuling
ludzka normalna i dobrze ja tolerowal. Moze wystapi¢ szczegélnie w przypadkach niedoboru
immunoglobulin typu IgA (niedobor IgA z przeciwciatami anty-IgA). W tych rzadkich przypadkach
moga wystapi¢ reakcje alergiczne (nadwrazliwosci) takie jak nagly spadek ci§nienia krwi lub reakcja
anafilaktyczna.

Zalecenia dotyczace szybkoSci wlewu podane w punkcie 3 “Jak stosowac lek VENBIG” muszg by¢
Scisle przestrzegane przez lekarza ze wzglgdu na mozliwos¢ wystgpienia niektorych reakcji
niepozadanych zwigzanych z szybkoscig podawania leku. Pacjent musi by¢ monitorowany i uwaznie
obserwowany, czy w czasie infuzji nie pojawiajg si¢ niepozadane objawy.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanej lekarz zdecyduje, czy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub
przerwac podawanie leku. Ponadto, lekarz zdecyduje o sposobie leczenia w zaleznosci od cigzkosci i
nasilenia dzialania niepozadanego.

VENBIG zawiera niewielkg ilos§¢ immunoglobuliny A. Osoby z niedoborem IgA maja potencjalng
sktonnos¢ do rozwoju przeciwciat IgA 1 po podaniu komponentow krwi zawierajacych IgA moze u
nich wystapi¢ reakcja anafilaktyczna. Dlatego lekarz powinien przeanalizowaé¢ korzysci leczenia
lekiem VENBIG w stosunku do potencjalnego ryzyka reakcji uczuleniowych.

Rzadko, immunoglobulina Iudzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B moze doprowadzi¢
do spadku ci$nienia krwi z reakcja anafilaktyczng, nawet w przypadku pacjentow, ktorzy dobrze
zniesli poprzednie leczenie z zastosowaniem immunoglobuliny.



W  przypadku zaburzen czynnosci nerek lekarz rozwazy przerwanie leczenia produktami
immunoglobuliny dozylnej. Chociaz doniesienia dotyczace zaburzenia czynnosci i ostrej
niewydolnos$ci nerek byly zwiagzane z zastosowaniem wielu zatwierdzonych lekow [VIg zawierajacych
rézne substancje pomocnicze takie jak sacharoza, glukoza i maltoza, to jednak produkty zawierajace
sacharoze¢ jako stabilizator mialy nieproporcjonalnie duzy udzial w ogolnej liczbie przypadkéw. U
pacjentow z ryzykiem ostrej niewydolnos$ci nerek lub zakrzepowo-zatorowych dziatan niepozadanych,
produkty IVIg nalezy podawa¢ z minimalng predko$cig infuzji oraz w najmniejszych stosowanych
dawkach.

Podczas leczenia immunoglobulinami moze doj§¢ do uszkodzenia pluc, tzw. ostrego
poprzetoczeniowego uszkodzenia ptuc (TRALI - ang. Transfusion related acute lung injury). W
przypadku wystapienia duszno$ci i koniecznosci szybkiego oddychania podczas lub w ciaggu kilku
godzin po infuzji, nalezy natychmiast o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, poniewaz objawy
te moga wymaga¢ natychmiastowego leczenia.

Podejrzenie reakcji typu uczuleniowego lub anafilaktycznego wymaga natychmiastowego zaprzestania
wstrzykiwania. W przypadku wystgpienia wstrzasu nalezy zastosowac leczenie wstrzasu zgodnie z
obowiazujacymi standardami medycznymi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli przynajmniej jeden z powyzszych stanow dotyczy pacjenta,
poniewaz lekarz podejmie odpowiednie $rodki ostrozno$ci przy przepisywaniu pacjentowi i
podawaniu leku VENBIG.

Leki immunoglobulin ludzkich do podania dozylnego moga zawiera¢ przeciwciata grup krwi, ktore w
rzadkich przypadkach moga wywota¢ rozpad czerwonych krwinek (hemolize). W konsekwencji, w
czasie leczenia immunoglobulinami Iudzkimi moze rozwing¢ si¢ forma niedokrwistosci
(niedokrwisto$¢ hemolityczna) w wyniku anormalnego rozpadu krwinek czerwonych. Pacjenci
otrzymujacy produkty immunoglobulinowe (IVIg) powinni by¢ monitorowani pod wzgledem
podmiotowych i przedmiotowych objawdéw hemolizy.

Wplyw na wyniki badan krwi

VENBIG moze wpltywaé na niektore wyniki badania krwi ze wzgledu na przejsciowy wzrost biernie
przeniesionych przeciwcial w krwi po wstrzyknigciu immunoglobuliny; wzrost tych przeciwciat moze
powodowa¢ falszywie dodatnie wyniki testow serologicznych. Bierne przeniesienie przeciwciat
przeciw antygenom erytrocytow, takich jak A, B, D (ktore okreslaja grupe krwi) moze wplywac na
wyniki niektorych testow serologicznych dotyczacych przeciwcial czerwonych krwinek, jak na
przyktad test antyglobulinowy (test Coombsa).

Zapobieganie zakazeniom wirusowym

Kiedy leki s przygotowywane z krwi lub osocza ludzkiego, stosowane sa okre§lone sposoby
zapobiegawcze, aby nie dopuscic¢ do przeniesienia infekcji na pacjentow. Te sposoby obejmuja:

- staranng selekcj¢ dawcow krwi i osocza, aby wyeliminowac ryzyko przeniesienia infekcji;

- badanie kazdej donacji krwi i puli osocza na obecno$¢ czynnikow zakaznych i /lub wirusow;

- wlaczenie do procesu wytwarzania leku procesow inaktywacji lub usuwania wirusow.

Jednak pomimo powyzszych zabiegow w czasie podawania lekow otrzymywanych z ludzkiej krwi lub
osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ potencjalnej mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych.
To samo dotyczy nieznanych lub nowo pojawiajacych si¢ wirusow czy tez innych rodzajow zakazen.
Stosowane metody sa uwazane za skuteczne w stosunku do wirusow otoczkowych, jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosciowego (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV), wirus
zapalenia watroby typu C (HCV) a takze bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A (HAV).
Podjete $rodki przeciwko wirusom bezotoczkowym, jak parwowirus B19, moga mie¢ ograniczone
znaczenie.




Nie nalezy kojarzy¢ immunoglobulin z mozliwos$cia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu A lub
parwowirusem B19, poniewaz zawarte w produkcie przeciwciala przeciwko tym infekcjom maja
charakter ochronny.

Bardzo wazne jest przestrzeganie zalecenia, aby za kazdym razem, kiedy podawana jest dawka leku
VENBIG, zapisywana byta nazwa i numer serii stosowanego leku.

Dzieci i mlodziez
Brak specjalnych zalecen dotyczacych §rodkéw zapobiegawczych lub monitorowania.

VENBIG a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podawania dozylnego nie
moze by¢ mieszana z innymi lekami.

Szczepionki zawierajgce zywe atenuowane wirusy

VENBIG moze wplyna¢ na odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionek zawierajacych zywe
atenuowane wirusy jak: rozyczki, §winki, odry i ospy wietrznej. Podawanie immunoglobulin moze
ostabi¢ skutecznos¢ tych szczepionek przez okres do 3 miesigey. Po podaniu leku VENBIG nalezy
zachowac¢ co najmniej 3-miesi¢czng przerwe przed zastosowaniem szczepionek zawierajacych zywe
atenuowane wirusy.

Immunoglobuling ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B nalezy poda¢ od trzech do
czterech tygodni po szczepieniu szczepionkg z zywymi atenuowanymi wirusami. W przypadku
konieczno$ci podania immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B w
ciagu trzech do czterech tygodni po szczepieniu, nalezy wykona¢ powtorne szczepienie po trzech
miesigcach od podania immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Diuretyki petlowe (grupa lekow zwiekszajacych przepltyw moczu)
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku VENBIG z diuretykami petlowymi.

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 poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Lekarz zdecyduje, czy VENBIG moze by¢ zastosowany u pacjentki w cigzy.

- Nie prowadzono badan klinicznych z lekiem VENBIG u kobiet w ciazy. Wykazano, ze produkty
immunoglobulin dozylnych przenikaja przez tozysko, z nasileniem w czasie trzeciego trymestu.
Jednak dlugotrwate doswiadczenia kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin sugeruja, ze
nie nalezy spodziewaé si¢ zadnego szkodliwego wplywu na przebieg cigzy, na pldd ani na
noworodka.

- Jesli pacjentka karmi piersig i otrzymuje VENBIG, przeciwciata z tego leku moga przenika¢ do
mleka Iudzkiego. Moze to przyczyniac si¢ do ochrony noworodka przeciw pewnym infekcjom.

- Doswiadczenie kliniczne z immunoglobulinami sugeruja, ze nie nalezy spodziewac¢ si¢ zadnego
szkodliwego wptywu na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

VENBIG nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na sprawnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych wystapity dziatania niepozadane w czasie leczenia, powinni
poczekaé na ich ustapienie przed prowadzeniem pojazdu lub obstugiwaniem maszyn.

VENBIG zawiera sod i cukier

Ten lek zawiera do 39 mg i do 175,5 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) odpowiednio na
fiolkg 10 ml i na fiolke 45 ml. Odpowiada to 1,9% i 8,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u 0s6b dorostych.



Ten lek zawiera do 92 mg sacharozy w ml (91,9 mg/ml). Nalezy uwzgledni¢ u pacjentow z ryzykiem
ostrej niewydolnos$ci nerek.

3. Jak stosowa¢ VENBIG

VENBIG powinien by¢ podawany jedynie przez wykwalifikowany personel medyczny w warunkach
szpitalnych.

Dawkowanie oraz schemat leczenia zaleza od wskazan. Lekarz ustali wtasciwe dawkowanie leku i
sposob leczenia.

VENBIG jest podawany dozylnie w infuzji, poczatkowo powoli. Jesli lek jest dobrze tolerowany,
lekarz moze stopniowo zwickszaé szybkos¢ infuz;ji.

Wigcej informacji patrz czgs¢ ulotki ,,/nformacje przeznaczone wytgcznie dla personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku VENBIG

Konsekwencje przedawkowania nie sg znane.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do przeciazenia krgzenia i nadmiernej lepkosci krwi, zwtaszcza u
pacjentdow z grup ryzyka, w tym pacjentéw w wieku podesztym albo z niewydolno$cia serca lub nerek.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem:

- Reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢). W niektérych przypadkach moze rozwing¢ si¢ ostra reakcja
alergiczna (szok anafilaktyczny): np. $wiad, reakcje skorne, obrzek warg, twarzy i jezyka,
trudnosci w przetykaniu, trudnosci w oddychaniu, omdlenia.

- Ostra niewydolno$¢ nerek (np. zmniejszenie lub brak wydalania moczu, zatrzymanie plynow,
dusznos¢).

Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ po podaniu dozylnym normalnych ludzkich

immunoglobulin:

- sporadycznie zglaszano bradykardi¢ (spowolnione bicie serca), uczucie goraca, omdlenie, skurcz
oskrzeli (zwezenie drog oddechowych), kaszel, przyspieszony oddech, nadmierna potliwosc,
tachykardia (szybkie bicie serca), dreszcze, bol glowy, zawroty glowy, goraczka, wymioty,
reakcje alergiczne, nudno$ci, bol stawdw, obnizenie ci$nienia krwi, umiarkowany bdl dolnej
czegsci plecow 1 uogodlniony bol migsniowo-szkieletowy;

- pojedyncze przypadki czasowego zmniejszenia liczby czerwonych krwinek (odwracalne reakcje
hemolityczne/hemoliza); szczeg6lnie u pacjentdow z grupami krwi A, B i AB oraz (rzadko)
niedokrwisto$¢ hemolityczna wymagajaca transfuzji;

- rzadko zglaszano nagly spadek ci$nienia krwi a w pojedynczych przypadkach moga wystapic
reakcje nadwrazliwosci (wstrzgs anafilaktyczny), nawet u pacjenta, u ktérego nie wystepowata
nadwrazliwo$¢ po wezesniejszych podaniach;

- obserwowano rzadkie przypadki przemijajacych reakcji skornych;

- bardzo rzadko zglaszano powiktania zakrzepowo-zatorowe (powstawanie zakrzepow krwi), ktore
moga powodowaé zawal migsnia sercowego, udar mozgu, niedroznos¢ tetnic plucnych (zator
ptucny) i zakrzepice zyt glebokich;

- przypadki przemijajacego nieinfekcyjnego zapalenia opon mozgowych (odwracalnego jalowego
zapalenia opon mozgowych);

- przypadki wzrostu poziomu kreatyniny w surowicy i/lub wystapienia ostrej niewydolno$¢ nerek;



- przypadki ostrego poprzetoczeniowego uszkodzenia pluc (TRALI).

Po wprowadzeniu leku VENBIG do obrotu zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane po podaniu
leku (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nadwrazliwo$¢

- wstrzas anafilaktyczny

- nudnosci

- wymioty

- goragczka

- zke samopoczucie

- dreszcze

- duszno$¢, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej i bol w klatce piersiowe;j

Dodatkowe informacje nt. zapobiegania zakazeniom wirusowym patrz: “2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku VENBIG”.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Brak specjalnych danych dotyczacych dzieci i mtodziezy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: 22 4921301, faks: 22 4921309, strona internetowa:
https://smz2.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé¢ VENBIG

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na etykiecie i na
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac produkt w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamrazac.

VENBIG nalezy zastosowa¢ natychmiast po rekonstytucji w rozpuszczalniku.
Nie stosowac leku VENBIG jesli roztwor jest metny, zawiera osad lub zmienit kolor (patrz takze ,,Jak
wyglgda VENBIG i co zawiera opakowanie” w punkcie 6)

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera VENBIG
Substancjg czynng jest immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapalenia watroby typu B.


https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

VENBIG VENBIG

500 j.m. 2500 j.m.
Biatka ludzkie 50 g/l 50 g/l
w tym immunoglobulina ludzka co najmnie;j 95% 95%

przeciwciata przeciw antygenowi HBs (anty - HBs) nie

s 500 j.m./fiolka 2500 j.m./fiolka
mniej niz

przeciwciata przeciw antygenowi HBs (anty - HBs)
po rekonstytucji z zastosowaniem rozpuszczalnika nie 50 j.m./ml 50 j.m./ml
mniej niz

Rozktad podklas IgG (immunoglobulin typu G) jest nastepujacy:

IgGi 26,0 — 40,0 mg/ml

IgG, 13,0-—25,0 mg/ml

IgGs 1,20 — 2,50 mg/ml

IgGs  0,15-0,50 mg/ml

Maksymalna zawartos¢ IgA: 0,05 mg/ml

Lek wytworzono z osocza dawcow krwi.

Pozostate sktadniki to sacharoza, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.
Fiolka z proszkiem zawiera immunoglobuline ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
sacharoze i sodu chlorek.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera sodu chlorek i wod¢ do wstrzykiwan.

Jak wyglada VENBIG i co zawiera opakowanie

Opakowanie leku VENBIG zawiera fiolke z proszkiem i fiolke z rozpuszczalnikiem, z ktorych
przygotowuje si¢ roztwor do podania.

Proszek jest w kolorze biatym lub jasnozéttym, lub w formie miatkiej masy stale;.

Po rekonstytucji produkt jest przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym albo blado z6ttym
ptynem.

Roztwor po rekonstytucji powinien by¢ sprawdzony wizualnie pod wzgledem obecnosci
nierozpuszczonych czastek i zabarwienia. Nie stosowac roztwordéw, ktore sa metne lub zawierajg osad.

VENBIG 50 j.m./ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

500 j.m. fiolka z proszkiem + 10 ml fiolka z rozpuszczalnikiem + zestaw do infuzji (1 strzykawka z
igla + 1 igta do podawania)

2500 j.m. fiolka z proszkiem + 45 ml fiolka z rozpuszczalnikiem + zestaw do infuz;ji.

Podmiot odpowiedzialny
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca) Wtochy.

Wytwoérca
Kedrion S.p.A. - S.S. 7 bis Km 19,5, S. Antimo (Neapol), Wtochy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

MB&S Medical Business and Science

ul. Pilicka 4, 02-629 Warszawa

email: medbs@medbs.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego:



Instrukcja stosowania:

Lek przed zastosowaniem powinien by¢ doprowadzony do temperatury pokojowej lub temperatury
ciala.

Catkowitg rekonstytucje powinno otrzymac si¢ w przeciggu 30 minut.

VENBIG nalezy podawac¢ dozylnie w infuzji, poczatkowo w dawce 0,46 — 0,92 ml/kg/godz. (np. u
pacjenta o wadze 65 kg: 10 — 20 kropli/minute) przez 20 — 30 minut. W przypadku wystapienia reakcji
niepozadanej nalezy zmniejszy¢ szybkos$¢ infuzji lub zatrzymaé podawanie. Jesli lek jest dobrze
tolerowany, szybko$¢ podawania mozna stopniowo zwigksza¢ maksymalnie do 1,85 ml/kg/godz. (np.
u pacjenta o wadze 65 kg: 40 kropli/minute) do zakonczenia infuzji.

Rekonstytucja roztworu, 500 j.m. fiolka:

wciggnac rozpuszezalnik do strzykawki;

wstrzykna¢ rozpuszczalnik ta sama strzykawka do fiolki zawierajacej substancjg liofilizowana;
potrzasac delikatnie fiolke az do catkowitego rozpuszczenia proszku;

nie wstrzasa¢ gwattownie, nalezy unikac spienienia;

wciggnac otrzymany w ten sposob roztwor do strzykawki;

zmienic¢ igle i podac pacjentowi w infuzji.

ANl e

Rekonstytucja roztworu, 2500 j.m. fiolka:

1. usuna¢ wieczka ochronne z korkéw od fiolki z proszkiem i fiolki rozpuszczalnikiem;

2. przemy¢ spirytusem powierzchnie korkow obu fiolek;

3. wklu¢ mniejsza z igiet igly dwustronnej do fiolki z rozpuszczalnikiem;

4. usunaé ostonke igly z drugiej strony igly dwustronnej; uwaza¢, by nie dotknaé przypadkowo
drugiej igly;

5. odwrdcic fiolke z rozpuszczalnikiem z igla dwustronng i wktué¢ drugg iglte do fiolki z proszkiem; w
chwili przebijania zatyczki fiolki zawierajacej proszek koniec igly w fiolce z rozpuszczalnikiem
powinien by¢ zanurzony w plynie i nie mie¢ kontaktu z powietrzem;

6. potrzasa¢ delikatnie fiolkg w warunkach temperatury pokojowej, az do catkowitego rozpuszczenia
proszku;

7. nie wstrzasa¢ gwaltownie, nalezy unika¢ spienienia;

8. usung¢ fiolke z rozpuszczalnikiem z iglag dwustronng;

9. podawaé w infuzji dozylnej przy zastosowaniu zestawu do infuzji.

Przed podawaniem produkty po rekonstytucji powinny by¢ sprawdzone wizualnie pod wzgledem

obecnosci czastek statych i zabarwienia. Roztwor po rekonstytucji jest przezroczysty lub lekko

opalizujacy, bezbarwny lub jasnozotty.

Nie stosowa¢ roztworow metnych lub z osadami.

VENBIG nalezy podawa¢ natychmiast po rekonstytucji w rozpuszczalniku.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Specjalne $rodki ostroznoS$ci

Niektore ciezkie reakcje niepozadane na produkt moga by¢ zwigzane z szybkoscig infuzji.

Potencjalnych powiktan mozna czgsto unikngé przez upewnienie sig, ze:

e pacjenci nie sg uczuleni na immunoglobuling ludzka normalna przez poczatkowe powolne
podawanie produktu (szybko$¢ podawania 0,46 - 0,92 ml/kg/godz.);

e pacjenci s3 doktadnie monitorowani w czasie infuzji co do dziatan niepozadanych. Szczegélnie
pacjenci otrzymujgcy immunoglobuling ludzka normalng po raz pierwszy, pacjenci ktorzy
otrzymywali wcze$niej inny produkt IVIg lub w przypadku diugiej przerwy od poprzedniej
infuzji, powinni by¢ monitorowani podczas pierwszej infuzji i przez pierwszg godzing po
pierwszej infuzji, w celu zauwazenia objawdw potencjalnych dzialan niepozadanych. Pozostali
pacjenci powinni by¢ obserwowani, przez co najmniej 20 minut po infuzji.



U wszystkich pacjentéw podawanie dozylne [VIg wymaga:

e odpowiedniego nawodnienia przed rozpoczeciem infuzji [VIg
e monitorowania wydalania moczu

e monitorowania poziomu kreatyniny w surowicy

¢ unikania rownoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

W przypadku dziatania niepozadanego, nalezy albo zmniejszy¢ szybko$¢ podawania, albo przerwaé
podawanie immunoglobulin. Leczenie zalezy od rodzaju i cigzkosci dziatania niepozadanego.

W przypadku wystgpienia wstrzasu nalezy zastosowac leczenie wstrzasu zgodnie z obowigzujacymi
standardami medycznymi.

Reakcja na infuzje

Niektore reakcje niepozadane (np. bol glowy, uderzenia goraca, dreszcze, bol miesni, Swiszczacy
oddech, tachykardia, bol dolnej czesci plecow, nudnosci i niedoci$nienie) mogg zaleze¢ od szybkosci
infuzji. Nalezy S$cisle przestrzega¢ zalecanej szybkosci infuzji. Pacjenci musza by¢ doktadnie
monitorowani i uwaznie obserwowani podczas infuzji z powodu ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych.

Niektore reakcje niepozadane moga pojawic si¢ czesciej:
- w przypadku zbyt szybkiego tempa infuzji;
- upacjentow z hipo- albo agammaglobulinemig z lub bez niedoboru IgA.

Nadwrazliwos¢
Prawdziwe reakcje uczuleniowe sg rzadkie.

VENBIG zawiera niewielkg ilo§¢ IgA. Osoby z niedoborem IgA maja potencjalng sktonnos¢ do
rozwoju przeciwciat IgA i po podaniu komponentéw krwi zawierajacych IgA moga u nich wystgpi¢
reakcje anafilaktyczne. Dlatego lekarz powinien przeanalizowaé korzysci leczenia lekiem VENBIG w
stosunku do potencjalnego ryzyka reakcji nadwrazliwosci.

Rzadko, immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B moze doprowadzi¢
do spadku cisnienia krwi z szokiem anafilaktycznym, nawet w przypadku pacjentow, ktorzy dobrze
tolerowali poprzednie leczenie z zastosowaniem immunoglobuliny.

Nalezy poinformowac¢ pacjentow o pierwszych objawach reakcji nadwrazliwosci, takich jak
pokrzywka, uogolniona pokrzywka, uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech,
niedoci$nienie 1 anafilaksja. Wnioskowane leczenie zalezy od rodzaju i nasilenia dziatania
niepozadanego.

Podejrzenie reakcji typu uczuleniowego lub anafilaktycznego wymaga natychmiastowego zaprzestania
wstrzykiwania. W przypadku wystgpienia wstrzasu nalezy zastosowac leczenie wstrzasu zgodnie z
obowiazujacymi standardami medycznymi.

Wptyw na wyniki testow serologicznych

Po wstrzyknigciu immunoglobuliny, moze wystagpi¢ w krwi pacjenta przejSciowy wzrost biernie
przeniesionych przeciwcial, powodujacy falszywie dodatnie wyniki testow serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwcial przeciw antygenom erytrocytow, takich jak A, B, D moze wptywac
na wyniki niektorych testow serologicznych dotyczacych przeciwciat czerwonych krwinek, jak na
przyktad test antyglobulinowy (test Coombsa).

Czynniki zakazne

Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom zwigzanym ze stosowaniem produktow leczniczych
otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza krwi obejmujg selekcje dawcow, badania przesiewowe
poszczegdlnych donacji i puli osocza w kierunku obecnos$ci swoistych markerow zakazenia i
wprowadzenie do procesu produkcji skutecznych metod inaktywacji/ usuwania wiruséw. Jednakze
przy podawaniu produktow leczniczych otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie




wykluczy¢ potencjalnej mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych. To samo dotyczy nieznanych
lub nowo pojawiajacych sie wiruséw czy tez innych czynnikow zakaznych.

Stosowane $rodki sa uwazane za skuteczne w stosunku do wirusé6w otoczkowych jak wirus ludzkiego
niedoboru odporno$ci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C
(HCV), oraz do wirusa bezotoczkowego, jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV).

Podjete kroki przeciwko wirusom bezotoczkowym, takim jak parwowirus B19, moga mieé
ograniczone znaczenie.

Dotychczasowe doswiadczenie kliniczne nie wykazato, aby produkty immunoglobulin przenosity
wirusa zapalenia watroby typu A czy tez parwowirusa B19, a przy tym uwaza si¢, Ze obecnos¢
przeciwciat stanowi znaczacy czynnik obrony przeciwwirusowe;.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby za kazdym razem, kiedy pacjentowi podawany jest produkt VENBIG,
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii produktu w celu ustalenia w przyszlosci jaka seri¢ produktu otrzymat
pacjent.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach produktu VENBIG

Ten produkt leczniczy zawiera do 39 mg sodu na fiolke 10 ml i do 175,5 mg sodu na fiolke 45 ml, co
odpowiada 1,9% 1 8,7% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u o0sob
dorostych.

Ten produkt leczniczy zawiera do 92 mg sacharozy w ml (91,9 mg/ml). Nalezy uwzgledni¢ u
pacjentow z ryzykiem ostrej niewydolnosci nerek.

Wystgpienie nastepujgcych reakcji niepozgdanych moze byé zwigzane ze stosowaniem normalnej
immunoglobuliny ludzkiej do podania dozylnego (IVIg):

Choroba zakrzepowo-zatorowa

Istniejg kliniczne dowody na zwigzek pomigdzy podawaniem dozylnym Ig a przypadkami
zakrzepowo-zatorowymi takimi jak zawatl serca, epizod naczyniowo-mézgowy (w tym udar), zakrzep
tetnicy ptucnej i zakrzepica zyt glebokich, ktére uwaza si¢ za majace zwigzek ze wzglednym
zwigkszeniem lepkosci krwi po intensywnym podaniu immunoglobuliny u pacjentow z grupy ryzyka.
Nalezy zachowaé ostroznos$¢ w przepisywaniu 1 podawaniu IVIg pacjentom otylym i pacjentom, u
ktorych istnieje ryzyko wystgpienia stanéw zakrzepowych (takich jak podeszly wiek, nadcisnienie,
cukrzyca i choroby naczyniowe lub stany zakrzepowe w wywiadzie, nabyte lub wrodzone zaburzenia
krzepliwosci, dlugotrwale unieruchomionych, pacjentow z cigzka hipowolemia, pacjentow z
chorobami objawiajacymi si¢ zwigkszeniem lepkosci krwi).

U pacjentow z ryzykiem niepozadanych reakcji zakrzepowo-zatorowych, immunoglobuliny do
stosowania dozylnego powinny by¢ podawane z minimalng szybko$cig infuzji i w mozliwie
najmniejszej stosowanej dawce.

Ostra niewydolnos$¢ nerek

Odnotowano przypadki ostrej niewydolnosci nerek u pacjentow leczonych immunoglobulinami do
stosowania dozylnego. U wigkszo$ci z nich zidentyfikowano czynniki ryzyka, takie jak istniejaca
uprzednio niewydolno$§¢ nerek, cukrzyca, zmniejszenie objetosci krwi krazacej, nadwaga,
roéwnoczesne przyjmowanie produktow o wlasciwosciach nefrotoksycznych lub wiek powyzej 65 lat.
Parametry nerkowe nalezy oceni¢ przed podaniem wlewu [VIg oraz ponownie w odpowiednich
odstepach czasu, szczeg6lnie u pacjentow, u ktorych stwierdzono potencjalnie zwigkszone ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek,. U pacjentdw z ryzykiem ostrej niewydolnosci nerek, IVIg
nalezy podawa¢ z minimalng szybkoscig infuzji i w mozliwie najmniejszej stosowanej dawce. W
przypadku uposledzenia czynnosci nerek, nalezy rozwazy¢ przerwanie dozylnego podawania Ig.
Chociaz doniesienia dotyczace zaburzenia czynno$ci i ostrej niewydolnosci nerek byly zwigzane z
zastosowaniem wielu zatwierdzonych produktéow IVIg. zawierajagcych rdzne substancje pomocnicze
takie jak sacharoza, glukoza i maltoza, to jednak produkty zawierajace sacharoze jako stabilizator
mialy nieproporcjonalnie duzy udzial w ogélnej liczbie przypadkow. U pacjentéw z grupy ryzyka
mozna rozwazy¢ stosowanie produktow IVIg niezawierajacych tych substancji pomocniczych.
VENBIG zawiera sacharozg (patrz punkt 2, ustep ,,VENBIG zawiera sod i cukier”).
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Aseptyczne zapalenie opon mézgowych

W czasie leczenia IVIg odnotowano wystgpowanie zespotu aseptycznego zapalenia opon mézgowych
(ang. AMS - aseptic meningitis syndrome).

Zespot z reguty rozpoczyna si¢ w ciagu kilku godzin do 2 dni od zastosowania [VIg. W badaniach
plynu mozgowo-rdzeniowego czesto stwierdza sie pleocytoze do kilku tysiecy komorek na mm?,
gtownie granulocytow, oraz stgzenia biatka podwyzszone do kilkuset mg/dl. Pacjenci z takimi
objawami przedmiotowymi 1 podmiotowymi powinni zosta¢ poddani dokladnemu badaniu
neurologicznemu, w tym badaniu ptynu mézgowo-rdzeniowego, w celu wykluczenia innych przyczyn
zapalenia opon mozgowych.

Przerwanie leczenia [VIg powodowato remisje¢ AMS w ciagu kilku dni bez wystgpienia nastepstw.

Niedokrwisto$¢ hemolityczna

Produkty IVIg moga zawiera¢ przeciwciata grup krwi, ktéore moga dziata¢ jak hymolizyny i
aktywowaé in vivo powlekanie czerwonych krwinek immunoglobuling, powodujac dodatnia
bezposrednia reakcje antyglobulinowa (test Coombsa) i, rzadko, hemolize. Niedokrwistos¢
hemolityczna moze by¢ skutkiem leczenia IVIg w wyniku wzmozonej sekwestracji krwinek
czerwonych. Pacjenci otrzymujacy IVIg powinni by¢ monitorowani ze wzgledu na mozliwo$¢
wystgpienia podmiotowych i przedmiotowych objawdéw hemolizy.

Neutropenia / leukopenia

Po leczeniu [VIg zglaszano przemijajace zmniejszenie liczby neutrofiléw i/lub epizodow neutropenii,
czasami powaznych. Zwykle wystepuje to w ciagu kilku godzin lub dni po podaniu IVIg i ustepuje
samoistnie w ciggu 7 do 14 dni.

Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie pluc

U pacjentow otrzymujacych produkty lecznicze [VIg zglaszano przypadki ostrego
poprzetoczeniowego uszkodzenia ptuc (TRALI - ang. Transfusion related acute lung injury). TRALI
charakteryzuje si¢ cigzkim niedotlenieniem (hipoksja), niewydolno$cig oddechowa, zaburzeniami
oddychania, sinicg, goraczka i niedoci$nieniem. Objawy TRALI zwykle pojawiaja si¢ w czasie 6
godzin po podaniu produktu IVIg, czesto w ciagu 1-2 godzin. Dlatego, nalezy monitorowac
pacjentow; w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych ze strony uktadu oddechowego nalezy
natychmiast zaprzesta¢ infuzji IVIg. Wystapienie TRALI moze zagraza¢ zyciu, wymaga
natychmiastowego leczenia na oddziale intensywnej opieki medycznej.

Dzieci i mtodziez
Brak specjalnych zalecen dotyczacych srodkow zapobiegawczych lub monitorowania.

Zalecenia dawkowania

Dawkowanie

Dawkowanie oraz schemat leczenia zaleza od wskazan. Ponizsze schematy dawkowania podane sa
jako wytyczne.

Zapobieganie ponownemu zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B po transplantacji watroby z
powodu zapalenia watroby typu B:

Dorosli

10.000 j.m. w dniu transplantacji, w czasie operacji;

nastepnie 2.000-10.000 j.m./dobg przez 7 dni,

oraz w razie konieczno$ci utrzymania poziomu przeciwcial ponad 100-150 j.m./l u pacjentow z
ujemnym HBV-DNA i ponad 500 j.m./l u pacjentdéw z pozytywnym HBV-DNA.

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie powinno by¢ ustalone w oparciu o powierzchnie ciata, w stosunku 10.000 j.m./1.73 m?.
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Zapobieganie zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B

Profilaktyka zapalenia watroby typu B w razie przypadkowej ekspozycji 0s6b nieuodpornionych:
co najmniej 500 j.m., w zalezno$ci od intensywno$ci ekspozycji, najszybciej jak mozna po
ekspozycji; najlepiej w ciagu 24 - 72 godzin.

Immunoprofilaktyka zapalenia watroby typu B u pacjentéw poddanych hemodializie:

8-12 j.m./kg, maksymalnie 500 j.m., co 2 miesigce, do osiggni¢cia skutecznosci szczepienia.
Profilaktyka zapalenia watroby typu B w przypadku noworodka urodzonego przez matke-
nosicielke wirusa zapalenia watroby typu B, do stosowania przy porodzie lub jak najszybciej po
urodzeniu:

30-100 j.m./kg. W praktyce klinicznej podanie domig$niowe jest preferowana droga podawania w
przypadku konieczno$ci powtarzania szczepienia do osiagnigcia utworzenia przeciwciat.
Podawanie immunoglobuliny przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B mozna powtarza¢ az
do osiagniecia serokonwers;ji.

We wszystkich tych przypadkach szczegolnie zalecane jest szczepienie przeciwko wirusowi zapalenia
watroby typu B. Pierwsza dawka szczepienia moze byC¢ wstrzyknigta tego samego dnia co
immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapalenia watroby typu B, jednakze w rozne miejsca
ciala.

W przypadku oso6b niewykazujacych odpowiedzi immunologicznej (przeciwciala zapalenia watroby
typu B nieoznaczalne) po szczepieniu i tych, u ktorych stata profilaktyka jest konieczna, mozna
stosowa¢ podawanie co dwa miesigce 500 j.m. dorostym i 8 j.m./kg dzieciom; za minimalny poziom
ochronnych przeciwcial uwaza si¢ 10 m j.m./ml.

Nalezy rowniez wzigé pod uwage inne oficjalne wytyczne dotyczace dawkowania i schematow
dawkowania immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podania
dozylnego.

12



