CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biseko, 50 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Biatko surowicy ludzkiej

1000 ml roztworu do infuzji zawiera 50 g biatka osocza ludzkiego,

w tym albumina ok. 31 g i immunoglobulina ok. 10 g, w tym: immunoglobulina G ok. 7,0 g,

immunoglobulina A ok. 1,4 g, immunoglobulina M ok. 0,5 g.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
1000 ml roztworu do infuzji zawiera 155 mmol (3560 mg) sodu i 4 mmol (160 mg) potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji

Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy, brazowawo-zotty.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hipowolemia, hipoproteinemia, hipogammaglobulinemia, hipoalbuminemia, profilaktyka chorob
zakaznych w zespole niedoboru przeciwcial, hemodylucja

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Doro$li: do 2000 ml/pacjenta na dobe

Dzieci i mtodziez: 15-20 ml/kg masy ciata na dobe

Sposob podawania
Produkt Biseko jest przeznaczony do podania dozylnego.

Podczas infuzji iv. nalezy poczatkowo podawac 20 kropli (1 ml) na kilogram masy na godzine, po
10 minutach mozna stopniowo zwigksza¢ szybkos¢ infuzji do maksymalnie 4 ml na kilogram masy
ciata na godzine i w przypadku dobrej tolerancji przez pacjenta utrzymac takg szybkos¢ podawania
leku, az do zakonczenia infuzji.

Lekarz prowadzacy decyduje o czestotliwosci i czasie trwania podawania.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na biatka surowicy ludzkiej lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

Nietolerancja immunoglobulin homologicznych, szczegoélnie w bardzo rzadkich przypadkach
niedoboru IgA, jesli u pacjenta wystepuja przeciwciala przeciwko IgA.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niektore powazne dziatania niepozadane mogg by¢ spowodowane szybkoscig infuzji. Nalezy
przestrzegaé zalecanej w punkcie 4.2 szybkosci infuzji i w czasie calego okresu trwania infuzji
nalezy kontrolowac pacjentow i obserwowac¢ w kierunku wystgpienia objawow dziatan
niepozadanych. Obserwacje¢ nalezy kontynuowaé przez co najmniej 20 minut po podaniu.

W przypadku wystapienia reakcji nietolerancji nalezy zmniejszy¢ szybkosci infuzji lub przerwac
infuzje, az do ustapienia objawow.

Jesli po przerwaniu infuzji reakcje nietolerancji nadal si¢ utrzymuja, nalezy zastosowa¢ odpowiednie
leczenie.

Wstrzgs anafilaktyczny wystepuje rzadko, jednak zawsze stanowi zagrozenie dla zycia. W przypadku
wstrzasu nalezy zastosowa¢ aktualne standardowe postepowanie medyczne do leczenia wstrzasu.

Czynniki zakazne

Standardowe srodki ostroznosci stosowane w celu zapobiegania zakazeniom w zwigzku ze
stosowaniem produktoéw leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje
dawcow, badania przesiewowe poszczegolnych pobranych probek lub catych pul osocza w kierunku
swoistych markerow zakazenia oraz wprowadzenie skutecznych etapow procesu wytwarzania w celu
inaktywacji/usunigcia wirusow. Pomimo tego w przypadku podawania produktow leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to réwniez dotychczas nieznanych lub nowo odkrytych
wiruséw 0raz innych patogenow.

Uwaza si¢, ze podejmowane dziatania zapobiegawcze sg skuteczne W stosunku do wiruséw
otoczkowych, takich jak wirus ludzkiego zespotu nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus
zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C (HCV). Podejmowane $rodki
mogag mie¢ Ograniczong warto$¢ w przypadku wiruséw bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia
watroby typu A (HAV) i parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet w cigzy (zakazenie plodu) i pacjentdw z
ostabionym uktadem immunologicznym lub z r6znymi rodzajami anemii (np. z niedokrwisto$cia
sierpowata czy z anemig hemolityczng).

Zdecydowanie zaleca sie, aby podczas kazdego podania pacjentowi produktu Biseko odnotowaé
nazwe 1 numer serii stosowanego produktu leczniczego, aby mdc powigzaé pacjenta z dang serig
produktu leczniczego.

Biseko zawiera sod:

1 amputka po 20 ml zawiera 3,1 mmol (71,2 mg), 1 fiolka po 50 ml zawiera 7,8 mmol (178 mg), 1
fiolka po 250 ml zawiera 38,8 mmol (890 mg), 1 fiolka po 500 ml zawiera 77,5 mmol (1780 mg)
sodu. Nalezy wzigé¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Biseko zawiera potas:

1 amputka po 20 ml i 1 fiolka po 50 ml zawieraja potas, ale mniej niz 1 mmol (39 mg). 1 fiolka po
250 ml zawiera 1 mmol (40 mg) potasu, 1 fiolka po 500 ml zawiera 2 mmol (80 mg) potasu. Nalezy
wzigé to pod uwage u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentéw kontrolujgcych
zawarto$¢ potasu w diecie.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy: Podanie immunoglobulin moze ostabi¢ w okresie
od co najmniej 6 tygodni do 3 miesigcy skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe atenuowane
wirusy przeciwko chorobom wirusowym, takim jak odra, rézyczka, Swinka i ospa wietrzna.

W przypadku odry okres ten moze utrzymywac si¢ do 1 roku. Z tego powodu zaleca si¢ oznaczenie
miana przeciwcial u pacjentow szczepionych przeciwko odrze.

Badania laboratoryjne: Po podaniu produktu Biseko moze nastapi¢ przemijajace zwigkszenie poziomu
roznych, biernie przeniesionych przeciwcial we krwi pacjenta, co moze powodowac fatszywie
dodatnie wyniki badan serologicznych. Jest to spowodowane przeniesieniem przeciwciat (bierna
immunizacja) i powinno by¢ uwzglednione przez lekarza.

Preparat Biseko jest odpowiedni do sporzadzania zawiesiny z koncentratow erytrocytow.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w okresie cigzy nie bylo oceniane
w kontrolowanych badaniach klinicznych. W zwigzku z tym nalezy go stosowac u kobiet w okresie
cigzy i karmienia piersia tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Obserwacje kliniczne zwiazane z podawaniem produktu leczniczego Biseko wskazuja, ze nie nalezy
spodziewac¢ si¢ szkodliwego wpltywu na przebieg cigzy, na ptdd czy na noworodka.
Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka matki, co moze przyczynia¢ si¢ do wzrostu miana
przeciwciat u noworodka.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Biseko nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujace okreslenia czesto$ci wystgpowania:

bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10 000,

<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadéw | Dzialania niepozadane Czestos¢

MedDRA wystepowania
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne Niezbyt czesto

immunologicznego
Wstrzas anafilaktyczny, nawet jesli pacjent nie | Rzadko
wykazywat reakcji nadwrazliwosci przy
wczesniejszym podaniu.

Zaburzenia naczyniowe Spadek cis$nienia tetniczego krwi Rzadko
Zaburzenia zotadka i jelit Nudno$ci, wymioty Niezbyt czgsto
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i | Bol stawow i tagodny bol plecow Niezbyt czesto
tkanki tacznej

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu | Dreszcze, gorgczka Niezbyt czgsto
podania




U noworodkow i niemowlat otrzymujacych Biseko w dawce wigkszej niz maksymalnie zalecana,
ktora odpowiada przyblizonym objgtosciom krazacym lub wigkszym, mozliwe jest to, ze nawet przy
bardzo niskiej zawartosci izoaglutynin wystapia objawy kliniczne. Nalezy zwroci¢ uwage na
zwigkszong hemolizg.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Krew i preparaty krwiopochodne - Preparaty krwiozastepcze i frakcje
biatkowe osocza. Kod ATC: BO5AAO02.

Produkt Biseko jest izotonicznym, 5% roztworem biatek ludzkiej surowicy, wytwarzanym z osocza
uzyskanego od ponad 1000 zdrowych dawcow.

Produkt leczniczy zawiera kompletne i biologicznie nienaruszone immunoglobuliny w postaci
stabilnej. Dzigki zawartosci immunoglobulin klasy IgG, IgM i IgA produkt leczniczy jest skuteczny u
pacjentéw z przejsciowym spadkiem ilosci immunoglobulin po operacjach.

W tym przypadku podawanie dozylne IgM ma szczegdlne znacznie, poniewaz w tej klasie
immunoglobulin zawarte sg przeciwciata przeciwko bakteriom Gram-ujemnym i Gram-dodatnim

oraz przeciwko toksynom bakteryjnym.

Produkt leczniczy zawiera albuming oraz biatka transportowe i inhibitorowe w normalnych
stezeniach, dlatego nadaje sie szczegdlnie do kompensowania braku koloidow (np. w przypadku
utraty krwi w wyniku urazow lub po operacjach) lub réwniez do przywrdcenia prawidtowej
osmolarnosci (w przypadku istniejacego ryzyka hemokoncentracji).

Lipoproteiny sa usuwane poprzez adsorpcje w celu osiggnigcia nalezytej stabilno$ci przechowywania,
a preparat nie zawiera czynnikow krzepniecia.

Miano kazdej z izoaglutynin (anty-A i anty-B) wynosi < 1:64.

Preparat Biseko nie zawiera hemolizyn.
Preparat Biseko mozne by¢ podawany bez wzgledu na grupe krwi.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne



Produkt Biseko zawiera biatka surowicy ludzkiej w sktadzie fizjologicznym i czynnej postaci. Okres
poltrwania, metabolizm i eliminacja sg z tego wzglgdu takie same jak w przypadku osocza natywnego.

Zaburzenia czynno$ci nerek nie majg wptywu na eliminacje biatek osocza ludzkiego podanych z
produktem Biseko.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Biatka surowicy ludzkiej sa normalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu. Badanie toksycznos$ci
ostrej u zwierzat jest nieistotne, poniewaz wigksze dawki prowadzg do przecigzenia krwiobiegu.
Badania toksycznosci przewleklej i toksycznego wptywu na zarodek i ptod sg niewykonalne

z powodu wytwarzania przeciwciat i interferencji migdzy przeciwciatami. Nie badano wptywu
produktu leczniczego na uktad immunologiczny noworodkow.

Poniewaz obserwacje kliniczne nie dostarczajg danych o dziataniu rakotworczym i (lub)
mutagennym immunoglobulin, dlatego nie ma potrzeby przeprowadzania badan eksperymentalnych,
zwlaszcza na zwierzgtach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Jony sodu

Jony potasu

Jony wapnia

Jony magnezu

Jony chloru

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt Biseko moze by¢ mieszany z roztworem soli fizjologicznej. Roztworu produktu Biseko nie
wolno jednak miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poniewaz zmiana stezenia elektrolitow lub
wartos$ci pH moze prowadzi¢ do wytracenia lub denaturacji biatek.

6.3 OKres waznosci
3 lata
6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Roztwér do infuzji nalezy poda¢ natychmiast po otwarciu pojemnika. Z powodu ryzyka
zanieczyszczenia bakteryjnego niezuzyty roztwor nalezy usungé.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Roztwor do infuzji w amputce ze szkta typu | i fiolkach ze szkta typu Il z korkiem z gumy
chlorobutylowej w tekturowym pudetku.

Opakowanie z jedng amputka po 20 ml (1 g)
Opakowanie z jedna fiolkg po 50 ml (2,5 g)
Opakowanie z jedng fiolka po 250 ml (12,5 g)
Opakowanie z jedng fiolka po 500 ml (25 g)



6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt leczniczy Biseko nalezy przed podaniem ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury
ciata.

Produkt leczniczy nalezy wizualnie sprawdzi¢ przed podaniem: Nie stosowac, jesli zauwazy sig, ze
roztwor jest metny lub zawiera osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstral3e 5
63303 Dreieich
Niemcy

Tel.: + 49 6103 801-0

Faks: + 49 6103 801-150

E-mail: mail@biotest.de
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