























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Panzyga 100 mg/ml infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Žmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v. Ig).

Viename ml yra:

žmogaus normaliojo imunoglobulino………………….100 mg
(grynumas mažiausiai 95 % IgG)

Kiekviename 10 ml flakone yra 1 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 25 ml flakone yra 2,5 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 50 ml buteliuke yra 5 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 60 ml buteliuke yra 6 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 100 ml buteliuke yra 10 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 200 ml buteliuke yra 20 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 300 ml buteliuke yra 30 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.

IgG poklasių pasiskirstymas (apytikslės vertės):

IgG1		65% 
IgG2		28%
IgG3		3%
IgG4		4%

Mažiausias IgG antikūnų prieš tymus kiekis yra 9 TV/ml.

Didžiausias IgA kiekis yra 300 mikrogramų/ml.

Pagaminta iš žmonių donorų plazmos.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas:
Šio vaistinio preparato 100 ml flakone yra 69 mg natrio, tai atitinka 3,45 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus arba šiek tiek opalescuojantis, bespalvis ar gelsvas. Tirpalo pH yra nuo 4,5 iki 5,0, osmoliališkumas ≥ 240 mosmol/kg.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Pakeičiamoji terapija suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (0–18 metų), esant:
· pirminio imunodeficito (PID) sindromams su sutrikusia antikūnų gamyba;
· antrinio imunodeficito (AID) sutrikimams pacientams, sergantiems sunkiomis ar pasikartojančiomis infekcijomis, kai gydymas antimikrobinėmis medžiagomis neveiksmingas ir įrodytas specifinių antikūnų gamybos sutrikimas (angl. proven specific antibody failure, PSAF)* arba < 4 g/l IgG kiekis serume.
* PSAF = IgG antikūnų prieš pneumokokų polisacharidų ir polipeptidų antigenų vakcinas titro nepadidėjimas bent 2 kartus.

Tymų profilaktika iki ir po ekspozicijos jautriems suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (018 metų), kuriems aktyvi imunizacija draudžiama arba nerekomenduojama. 
Taip pat reikia atsižvelgti į oficialias rekomendacijas dėl intraveninio žmogaus imunoglobulino vartojimo taikant tymų profilaktiką iki ir po ekspozicijos ir aktyvią imunizaciją.

Imunomoduliacija suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (0‑18 metų), esant:
· pirminei imuninei trombocitopeninei purpurai (ITP) pacientams, kuriems yra didelė kraujavimo rizika arba prieš operaciją trombocitų skaičiui koreguoti;
· Gijeno‑Bare (Guillain-Barré) sindromui;
· Kavasaki (Kawasaki) ligai (kartu su acetilsalicilo rūgštimi; žr. 4.2 skyrių);
· lėtinei uždegiminei demielinizuojančiai poliradikuloneuropatijai (LUDP);
· daugiažidininei motorinei neuropatijai (DMN).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Terapiją i.v. Ig turi skirti ir prižiūrėti gydytojas, turintis imuninės sistemos sutrikimų gydymo patirties.

Dozavimas
Dozė ir dozavimo režimas priklauso nuo indikacijos.

Dozės gali būti nustatomos kiekvienam pacientui individualiai, atsižvelgiant į klinikinį atsaką. 
Pacientams, kurių kūno svoris per mažas ar kurie turi antsvorio, gali reikėti koreguoti dozes pagal kūno svorį. Pacientams, kurie turi antsvorio, dozė turi būti pagrįsta fiziologiniu standartiniu kūno svoriu.
Toliau aprašyti dozavimo režimai pateikiami kaip gairės.

Pirminių imunodeficito sindromų pakaitinė terapija
[bookmark: _Hlk441106]Dozuoti reikia taip, kad mažiausioji IgG koncentracija (išmatuota prieš kitą infuziją) būtų bent 6 g/l arba populiacijos amžiui būdingose intervalo ribose. Kad nusistovėtų pusiausvyra (pastovi IgG koncentracija), nuo gydymo pradžios turi praeiti 3‑6 mėnesiai. Rekomenduojama pradinė dozė yra 0,4–0,8 g/kg skiriama vieną kartą, o vėlesnės – mažiausiai 0,2 g/kg, skiriamos kas 3‑4 savaites.

Dozė, reikalinga norint pasiekti 6 g/l mažiausiąją koncentraciją, yra 0,2–0,8 g/kg per mėnesį. Pasiekus pastovią koncentraciją, dozių vartojimo intervalas svyruoja nuo 3 iki 4 savaičių.

Mažiausiąsias IgG koncentracijas reikia matuoti ir vertinti atsižvelgiant į infekcijų dažnį. Norint sumažinti bakterinių infekcijų dažnį, gali reikėti didinti dozę, kad būtų pasiekta didesnė mažiausioji koncentracija.

Pakaitinis gydymas sergant antrinio imunodeficito sutrikimais (kaip apibrėžta 4.1 skyriuje)
Rekomenduojama dozė – 0,2–0,4 g/kg kas 3–4 savaites.

Mažiausias IgG koncentracijas reikia matuoti ir vertinti atsižvelgiant į infekcijų dažnį. Dozę reikia pakoreguoti, kad būtų užtikrinta optimali apsauga nuo infekcijų; pacientams, kuriems yra nepraeinanti infekcija, dozę gali prireikti didinti; kai pacientui infekcijos nebepasireiškia, dozę galima sumažinti.

Tymų profilaktika iki ir po ekspozicijos

Profilaktika po ekspozicijos 
Jeigu jautrus pacientas turėjo sąlytį su sergančiuoju tymais, kiek galima greičiau, per 6 dienas nuo ekspozicijos, skiriama 0,4 g/kg dozė turi užtikrinti ir bent 2 savaites išlaikyti > 240 mTV/ml antikūnų prieš tymus koncentraciją serume. Po 2 savaičių reikia patikrinti ir dokumentuoti koncentraciją serume. Po 2 savaičių gali reikėti pakartotinai skirti tolesnę 0,4 g/kg dozę, kad išliktų > 240 mTV/ml koncentracija serume. 

Jeigu pacientas, kuriam yra PID/AID, turėjo sąlytį su sergančiuoju tymais ir jam reguliariai atliekamos i.v. Ig infuzijos, reikia apsvarstyti galimybę kiek galima greičiau, per 6 dienas nuo ekspozicijos, skirti papildomą i.v. Ig dozę. 0,4 g/kg dozė turi užtikrinti ir bent 2 savaites išlaikyti > 240 mTV/ml antikūnų prieš tymus koncentraciją serume. 

Profilaktika iki ekspozicijos 
Jeigu pacientui, kuriam yra PID/AID, yra rizika ateityje turėti sąlytį su sergančiuoju tymais ir jam kas 3‑4 savaites skiriama mažesnė kaip 0,53 g/kg palaikomoji i.v. Ig dozė, šią dozę reikia vieną kartą padidinti iki 0,53 g/kg. Tada turi susidaryti ir bent 22 dienas išlikti > 240 mTV/ml antikūnų prieš tymus koncentracija serume.

Imunomoduliacija

Pirminė imuninė trombocitopenija 
Yra du alternatyvūs gydymo režimai:
· 0,8–1 g/kg skiriama 1‑ąją parą; šią dozę galima dar kartą suleisti kartą per 3 paras;
· 0,4 g/kg skiriama kasdien 2‑5 paras. Jei liga recidyvauoja, gydymą galima pakartoti.

Gijeno‑Bare sindromas
[bookmark: _Hlk441220]0,4 g/kg per parą per 5 paras (recidyvo atveju ši dozė gali būti pakartota).

Kavasaki liga
Skiriama vienkartinė 2,0 g/kg dozė. Kartu pacientai turi būti gydomi acetilsalicilo rūgštimi.

Lėtinė uždegiminė demielinizuojanti poliradikuloneuropatija (LUDP)
Pradinė dozė: 2 g/kg, kurią reikia skirti padalytomis dozėmis 2–5 paras iš eilės.
Palaikomosios dozės:
1 g/kg per 1–2 paras iš eilės kas 3 savaites.
Gydymo poveikis turi būti įvertintas po kiekvieno ciklo; jei po 6 mėnesių gydomojo poveikio nėra, gydymą reikia nutraukti.
Jei gydymas veiksmingas, ilgalaikis gydymas turi būti skiriamas gydytojo nuožiūra, įvertinus paciento atsaką į gydymą ir atsako palaikymą. Dozės ir dozavimo intervalai gali būti koreguojami individualiai pagal ligos eigą.

Daugiažidininė motorinė neuropatija (DMN)
Pradinė dozė: 2 g/kg, kurią reikia padalyti per 2–5 parų iš eilės laikotarpį.
Palaikomoji dozė: 1 g/kg kas 2–4 savaites arba 2 g/kg kas 4–8 savaites.
Gydymo poveikis turi būti įvertintas po kiekvieno ciklo; jei po 6 mėnesių gydomojo poveikio nėra, gydymą reikia nutraukti.
Jei gydymas veiksmingas, ilgalaikis gydymas turi būti skiriamas gydytojo nuožiūra, įvertinus paciento atsaką į gydymą ir atsako palaikymą. Dozės ir dozavimo intervalai gali būti koreguojami individualiai pagal ligos eigą.

Apibendrintos dozavimo rekomendacijos pateikiamos šioje lentelėje:
	Indikacija
	Dozė
	Injekcijų dažnumas

	Pakaitinė terapija

	Pirminio imunodeficito sindromai
	Pradinė dozė:
0,4–0,8 g/kg

	kas 3–4 savaites

	
	Palaikomoji dozė:
0,2–0,8 g/kg
	

	Antrinio imunodeficito sutrikimai (kaip apibrėžta 4.1 skyriuje)
	0,2–0,4 g/kg

	kas 3–4 savaites

	Tymų profilaktika iki ir po ekspozicijos: 
	
	

	Profilaktika po ekspozicijos jautriems pacientams
	0,4 g/kg
	Skiriama kiek galima greičiau, per 6 dienas ir galimai po 2 savaičių vieną kartą skiriama pakartotinai, kad antikūnų prieš tymus koncentracija serume išliktų > 240 mTV/ml.

	Profilaktika po ekspozicijos pacientams, kuriems yra PID/AID
	0,4 g/kg
	Kartu su palaikomuoju gydymu, skiriama kaip papildoma dozė per 6 dienas nuo ekspozicijos

	Profilaktika iki ekspozicijos pacientams, kuriems yra PID/AID
	0,53 g/kg
	Jeigu pacientui kas 3‑4 savaites skiriama mažesnė kaip 0,53 g/kg palaikomoji dozė, šią dozę reikia vieną kartą padidinti iki bent 0,53 g/kg.

	Imunomoduliacija

	Pirminė imuninė trombocitopenija
	0,8–1 g/kg
	1-ąją parą; per 3 paras galima vieną kartą pakartoti

	
	arba

	

	
	0,4 g/kg/parą
	2–5 paras

	Gijeno‑Bare sindromas
	0,4 g/kg/parą

	5 paras

	Kavasaki liga
	2 g/kg
	vienakartinė dozė kartu su acetilsalicilo rūgštimi

	Lėtinė uždegiminė demielinizuojanti polineuropatija (LUDP)
	Pradinė dozė:
2 g/kg

	padalytomis dozėmis per 2–5 paras

	
	Palaikomoji dozė:
1 g/kg
	kas 3 savaites padalytomis dozėmis per 1–2 paras

	Daugiažidininė motorinė neuropatija (DMN) 
	Pradinė dozė:
2 g/kg

	padalytomis dozėmis per 2–5 paras iš eilės


	
	Palaikomoji dozė:
1 g/kg

	kas 2–4 savaites


	
	arba

	arba

	
	2 g/kg
	kas 4–8 savaites padalytomis dozėmis per 2–5 paras



Vaikų populiacija
Dozavimas vaikams ir paaugliams (0–18 metų) nesiskiria nuo dozavimo suaugusiesiems, nes dozavimas kiekvienai indikacijai pateiktas atsižvelgiant į kūno masę ir turi būti pritaikytas prie pirmiau išvardintų būklių klinikinių išeičių.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Nėra įrodymų, kad dozę reikėtų keisti.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Jei dozės keitimas nėra kliniškai pagrįstas, keisti nereikia, žr. 4.4 skyrių.

Senyviems pacientams
Jei dozės keitimas nėra kliniškai pagrįstas, keisti nereikia, žr. 4.4 skyrių.

Vartojimo metodas
Leisti į veną.

Žmogaus normalusis imunoglobulinas per pirmas 30 minučių turi būti leidžiamas į veną pradiniu 0,6 ml/kg/val. greičiu. Žr. 4.4 skyrių. Kilus nepageidaujamai reakcijai, reikia arba sumažinti leidimo greitį, arba sustabdyti infuziją. Jei toleruojamas gerai, skyrimo greitis gali būti laipsniškai didinamas iki didžiausio 4,8 ml/kg/val. greičio.

Pacientams, kuriems yra PID ir kurie gerai toleravo 4,8 ml/kg/val. infuzijos greitį, greitis gali būti toliau palaipsniui didinamas daugiausiai iki 8,4 ml/kg/val.

Norint suleisti preparatą, kuris gali būti likęs infuzijos vamzdelyje infuzijos pabaigoje, vamzdelį galima praplauti 0,9 % natrio chlorido arba 5 % dekstrozės tirpalu.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai (žmogaus imunoglobulinams) arba bet kuriai 4.4 ir 6.1 skyriuose nurodytai pagalbinei medžiagai.

Pacientams, kuriems yra selektyvi IgA stoka ir susidarė antikūnų prieš IgA, IgA turinčio vaistinio preparato vartojimas gali sukelti anafilaksiją.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsekamumas
Norint pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, turi būti aiškiai užrašytas paskirto preparato pavadinimas ir serijos numeris.

Atsargumo priemonės
Galimų komplikacijų dažnai galima išvengti įsitikinus, kad pacientai:
· nėra jautrūs žmogaus normaliajam imunoglobulinui, pradžioje suleidžiant preparatą lėtai (pradinis greitis 0,6‑1,2 ml/kg/val.);
· [bookmark: _Hlk863688]infuzijos metu visą laiką yra atidžiai stebimi dėl bet kokių simptomų kontroliuojamoje sveikatos priežiūros įstaigoje, ar neatsiras kokių nors simptomų ir siekiant užtikrinti, kad prireikus būtų nedelsiant suteikiama būtinoji medicinos pagalba, ypač pacientai, kuriems pirmą kartą skirtas žmogaus normalusis imunoglobulinas, pacientai, kurie prieš tai vartojo alternatyvų i.v. Ig preparatą, arba esant ilgam intervalui po paskutiniosios infuzijos. Siekiant pastebėti galimus nepageidaujamus reiškinius, šiuos pacientus reikia stebėti pirmosios infuzijos metu bei valandą po jos. Visi kiti pacientai turi būti stebimi mažiausiai 20 minučių po preparato skyrimo.

Visiems pacientams, kuriems skiriami i.v. Ig, reikalinga:
· pakankama hidracija prieš i.v. Ig infuzijos pradžią;
· sekti šlapimo išsiskyrimą;
· sekti kreatinino kiekį kraujo serume;
· vengti kilpinių diuretikų vartojimo tuo pačiu metu (žr. 4.5 skyrių).

Pasireiškus nepageidaujamai reakcijai, reikia sumažinti infuzijos greitį arba infuziją nutraukti. Reikalingas nepageidaujamos reakcijos gydymas priklausys nuo jos pobūdžio ir sunkumo.

Su infuzija susijusi reakcija
Tam tikros nepageidaujamos reakcijos (pvz., galvos skausmas, veido raudonis, šaltkrėtis, mialgija, švokštimas, tachikardija, apatinės nugaros dalies skausmas, pykinimas ir hipotenzija) gali būti susijusios su infuzijos greičiu. Reikia kruopščiai laikytis infuzijos greičio rekomendacijų, pateiktų 4.2 skyriuje. Per visą infuzijos laikotarpį reikia atidžiai stebėti, ar pacientams neatsiranda kokių nors simptomų.

Nepageidaujamos reakcijos gali pasireikšti dažniau:
· pacientams, kurie pirmą kartą gydomi žmogaus normaliuoju imunoglobulinu, arba retais atvejais, kai pakeičiamas žmogaus normaliojo imunoglobulino preparatas, arba jei nuo paskutinės infuzijos praėjo ilgas laiko tarpas;
· pacientams, sergantiems negydoma infekcija arba lėtiniu uždegimu.

Padidėjęs jautrumas
Padidėjusio jautrumo reakcijos yra retos.

Anafilaksija gali išsivystyti pacientams:
· [bookmark: _Hlk450833]kurių organizme yra anti-IgA antikūnų, o IgA nenustatoma;
· kurie toleravo ankstesnį gydymą žmogaus normaliuoju imunoglobulinu.

Šoko atveju turi būti taikomas standartinis šoko gydymas.

Tromboembolija
Yra klinikinių duomenų, kad yra ryšys tarp i.v. Ig vartojimo ir tokių tromboembolinių reiškinių kaip miokardo infarktas, cerebrovaskulinis įvykis (įskaitant insultą), plaučių embolija ir giliųjų venų trombozė; tai gali sąlygoti dėl per didelio imunoglobulino antplūdžio padidėjęs kraujo klampumas pacientams, esantiems rizikos grupėje. Reikia imtis atsargumo priemonių skiriant ir leidžiant i.v. Ig nutukusiems pacientams ir pacientams, turintiems tokių trombozės rizikos veiksnių kaip vyresnis amžius, hipertenzija, cukrinis diabetas ir buvusios kraujagyslių ligos ar trombozės epizodai; pacientams su įgytais ar įgimtais trombofiliniais sutrikimais; pacientams, kurie yra imobilizuoti ilgesnį laiką; pacientams, kuriems yra ryški hipovolemija; pacientams, sergantiems ligomis, dėl kurių padidėja kraujo klampumas.

Pacientams, kuriems yra tromboembolinių nepageidaujamų reakcijų rizika, i.v. Ig preparatai turi būti skiriami minimaliu infuzijos greičiu bei adekvačiomis dozėmis.

Ūmus inkstų nepakankamumas
Yra gauta pranešimų apie pacientų, gydytų i.v. Ig terapija, ūmų inkstų nepakankamumą. Daugeliu atvejų buvo nustatyti tokie rizikos veiksniai kaip esantis inkstų nepakankamumas, cukrinis diabetas, hipovolemija, antsvoris, kartu vartoti nefrotoksiniai vaistiniai preparatai arba vyresni nei 65 metų amžiaus.

Inkstų rodiklius reikia įvertinti pieš pradedant i.v. Ig infuziją (ypač pacientams, kuriems gali būti padidėjusi ūmaus inkstų nepakankamumo rizika), ir šį vertinimą kartoti tinkamais intervalais. Pacientams, kuriems yra ūmaus inkstų nepakankamumo rizika, i.v. Ig preparatai turi būti skiriami minimaliu infuzijos greičiu bei adekvačiomis dozėmis. 

Esant inkstų nepakankamumui, reikėtų apsvarstyti, ar nenutraukti i.v. Ig vartojimo.

Nors pranešimai apie inkstų funkcijos sutrikimą ir ūmų inkstų nepakankamumą buvo susieti su daugelio licencijuotų i.v. Ig preparatų, kurių sudėtyje yra įvairių pagalbinių medžiagų, pvz., sacharozės, gliukozės ir maltozės, vartojimu, didžiausia pranešimų dalis buvo susieta su tais preparatais, kurių sudėtyje yra stabilizatoriaus funkciją atliekančios sacharozės. Pacientams, priklausantiems rizikos grupei, galima skirti i.v. Ig preparatus, kuriuose nėra tokių pagalbinių medžiagų. Panzyga sudėtyje nėra sacharozės, maltozės ar gliukozės.

Aseptinio meningito sindromas (AMS)
Buvo pranešta apie aseptinio meningito sindromą, kuris siejamas su gydymu i.v. Ig. Sindromas paprastai prasideda per laikotarpį nuo keleto valandų iki 2 dienų po gydymo i.v. Ig. Atlikus cerebrospinalinio skysčio tyrimus dažnai diagnozuojama pleocitozė: iki keleto tūkstančių ląstelių viename mm3 (daugiausia granulocitų) ir iki keleto šimtų mg/dl padidėjusios baltymų koncentracijos.

AMS galimas dažniau, kai naudojama didelė i.v. Ig dozė (2 g/kg).

Pacientams, kuriems atsiranda tokių požymių ir simptomų, reikia atlikti kruopščią neurologinę apžiūrą, įskaitant cerebrospinalinio skysčio tyrimus, kad būtų atmestos kitos meningito priežastys.

Nutraukus gydymą i.v. Ig, AMS simptomai be pasekmių išnyko per keletą dienų.

Hemolizinė anemija
I.v. Ig preparatuose gali būti kraujo grupės antikūnų, kurie gali veikti kaip hemolizinai ir gali in vivo skatinti raudonųjų kraujo ląstelių pasidengimą imunoglobulinais, kas sąlygoja tiesioginę teigiamą antiglobulinų reakciją (Kumbso mėginys) ir, retai, hemolizę. Hemolizinė anemija gali išsivystyti po i.v. Ig terapijos dėl sustiprėjusio eritrocitų irimo. Būtina stebėti, ar i.v. Ig recipientams nepasireiškia klinikiniai hemolizės požymiai ir simptomai (žr. 4.8 skyrių).

Neutropenija / leukopenija 
Po gydymo į veną leidžiamu imunoglobulino preparatu buvo pranešta apie trumpalaikį neutrofilų skaičiaus sumažėjimą ir (arba) neutropenijos (kartais sunkios) epizodus. Tai paprastai pasireiškia per kelias valandas ar dienas po i.v. Ig vartojimo ir savaime praeina per 7–14 dienų.

Su transfuzija susijęs ūminis plaučių pažeidimas (TRALI)
I.v. Ig vaistiniais preparatais gydytiems pacientams buvo registruoti ūminės nekardiogeninės plaučių edemos atvejai [su transfuzija susijęs ūminis plaučių pažeidimas (angl. Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI)]. TRALI būdinga sunki hipoksija, dispnėja, tachipnėja, cianozė, karščiavimas ir hipotenzija. TRALI simptomai paprastai pasireiškia transfuzijos metu arba per 6 valandas po jos, dažnai per 1–2 valandas. Todėl pacientus, kuriems skiriami i.v. Ig preparatai, būtina atidžiai stebėti, ar neatsiras nepageidaujamų plaučių reakcijų, o joms atsiradus – nedelsiant nutraukti infuziją. TRALI yra potencialiai gyvybei pavojinga būklė, reikalaujanti skubaus gydymo intensyviosios terapijos skyriuje.

Poveikis serologiniams tyrimams
Pavartojus imunoglobulinų, gali būti stebimas laikinas įvairių pasyviai į paciento kraują perkeltų antikūnų kiekio padidėjimas, dėl ko galimi klaidingai teigiami serologinių tyrimų rezultatai.

Pasyvus antikūnų perdavimas eritrocitų antigenams, pvz., A, B, D, gali trukdyti atlikti kai kuriuos serologinius eritrocitų antikūnų tyrimus, pvz., tiesioginius antiglobulino tyrimus (DAT, tiesioginius Kumbso tyrimus).

Perduodami veiksniai
Norint išvengti infekcijų, kurios gali kilti vartojant vaistinius preparatus, paruoštus iš žmogaus kraujo ar kraujo plazmos, imamasi standartinių apsaugos priemonių: parenkami tinkami donorai, tikrinama, ar dovanotame kraujyje ir plazmoje nėra tam tikrų infekcijos žymenų, taip pat gamybos metu padaromi nekenksmingi arba pašalinami virusai. Nepaisant to, vartojant iš žmogaus kraujo ar plazmos paruoštus vaistinius preparatus, negalima visiškai išvengti tikimybės, kad bus perduota infekuojanti medžiaga. Taip pat yra tikimybė, kad bus perduoti nežinomi ar nauji virusai bei kiti patogenai.

Minėtos priemonės laikomos veiksmingomis nuo tokių apvalkalą turinčių virusų kaip ŽIV, hepatito B (HBV) ir hepatito C virusai (HCV) ir apvalkalo neturinčių virusų hepatito A (HAV) ir parvoviruso B19.

Klinikinė patirtis rodo, kad kartu su imunoglobulinais hepatito A virusas ir parvovirusas B19 neperduodamas, be to, manoma, kad preparatuose esantys antikūnai daro didelę įtaką apsisaugant nuo virusų.

Sudėtyje esančio natrio kiekis
Šio vaistinio preparato 100 ml flakone yra 69 mg natrio, tai atitinka 3,45 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Vaikų populiacija
Išvardyti įspėjimai ir atsargumo priemonės taikomi ir suaugusiesiems, ir vaikams.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Susilpnintos gyvų virusų vakcinos
Vartojant imunoglobuliną nuo mažiausiai 6 savaičių iki 3 mėnesių gali sumažėti susilpnintų gyvų virusų vakcinų, pvz., tymų, raudonukės, kiaulytės ir vėjaraupių, veiksmingumas. Nuo šio vaistinio preparato skyrimo iki vakcinavimo gyvomis susilpnintomis virusų vakcinomis turi praeiti 3 mėnesiai. Tymų atveju šis susilpnėjimo laikotarpis gali užtrukti iki 1 metų. Todėl pacientams, paskiepytiems vakcina nuo tymų, reikia atlikti antikūnų tyrimą.

Kilpiniai diuretikai
Vengti kartu vartoti kilpinių diuretikų.

Vaikų populiacija
Minėta sąveika pasireiškia ir suaugusiesiems, ir vaikams.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Kontroliuojamais klinikiniais tyrimais nenustatyta, ar saugu vartoti šį vaistinį preparatą nėštumo laikotarpiu, todėl nėščioms moterims ir žindyvėms jo turi būti skiriama labai atsargiai. I.v. Ig preparatai pereina per placentą, ypač trečiojo trimestro metu. Klinikinė patirtis vartojant imunoglobulinus rodo, kad kenksmingas poveikis nėštumo eigai, vaisiui ir naujagimiui nėra tikėtinas.

Žindymas
Kontroliuojamais klinikiniais tyrimais nenustatyta, ar saugu vartoti šį vaistinį preparatą nėštumo laikotarpiu, todėl žindančioms moterims jo turi būti skiriama labai atsargiai. Imunoglobulinai išsiskiria į motinos pieną. Neigiamo poveikio žindomiems naujagimiams / kūdikiams nesitikima.

Vaisingumas
Klinikiniai tyrimai su imunoglobulinais rodo, kad kenksmingas poveikis vaisingumui nėra tikėtinas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Panzyga gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Tačiau prieš vairuodami arba valdydami mechanizmus pacientai, kuriems gydymo metu pasireiškia nepageidaujamos reakcijos, turi palaukti, kol jos praeis.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Nepageidaujamos reakcijos, kurias sukelia žmogaus normalieji imunoglobulinai (mažėjančio dažnio tvarka) (taip pat žr. 4.4 skyrių):
· šaltkrėtis, galvos skausmas, svaigulys, karščiavimas, vėmimas, alerginės reakcijos, pykinimas, sąnarių skausmas, žemas kraujospūdis ir vidutinio stiprumo juosmens skausmas;
· grįžtamosios hemolizinės reakcijos, ypač pacientams, kurių kraujo grupė yra A, B, arba AB, ir (retai) hemolizinė anemija, reikalaujanti kraujo perpylimo;
· (retai) staigus kraujospūdžio kritimas, pavieniais atvejais anafilaksinis šokas, net jei anksčiau vartojant preparatą nebuvo pastebėtas padidėjęs paciento jautrumas;
· (retai) trumpalaikės odos reakcijos (įskaitant odos raudonąją vilkligę – dažnis nežinomas); 
· (labai retai) tromboembolinės reakcijos, pvz., miokardo infarktas, insultas, plaučių embolija, giliųjų venų trombozė;
· grįžtamo aseptinio meningito atvejai;
· kreatinino kiekio padidėjimo kraujo serume ir (arba) ūmaus inkstų nepakankamumo atvejai;
· su transfuzija susijusio ūminio plaučių pažeidimo (TRALI) atvejai.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Toliau pateikta lentelė yra sudaryta pagal MedDRA organų sistemų klasifikaciją (OSK ir tinkamiausius terminus).

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10); dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10); nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje organų klasėje nepageidaujamos reakcijos pateiktos mažėjančio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamų vaisto sukeltų reakcijų dažnis atlikus klinikinius tyrimus su Panzyga:
	Organų sistemų klasė (OSK) MedDRA nurodyta tvarka
	Nepageidaujama reakcija
	Dažnis infuzijai
	Dažnis pacientui

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Hemolizė†, anemija, leukopenija
	Nedažni
	Dažni

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas
	Dažni
	Labai dažni

	
	Aseptinis meningitas, hipestezija, svaigulys
	Nedažni
	Dažni

	Akių sutrikimai
	Akių niežėjimas
	Nedažni
	Dažni

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Ausų skausmas
	Nedažni
	Dažni

	Širdies sutrikimai
	Tachikardija
	Nedažni
	Dažni

	Kraujagyslių sutrikimai
	Hipertenzija
	Nedažni
	Dažni

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Kosulys
	Nedažni
	Dažni

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas
	Dažni
	Labai dažni

	
	Vėmimas, pilvo skausmas, nemalonus pojūtis pilve
	Nedažni
	Dažni

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Išbėrimas
	Nedažni
	Dažni

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Artralgija, mialgija, skeleto ir raumenų skausmas arba sustingimas
	Nedažni
	Dažni

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	Pireksija

	Dažni
	Labai dažni

	
	Šaltkrėtis, krūtinės skausmas, šalčio pojūtis, astenija, nuovargis, niežėjimas infuzijos vietoje
	Nedažni
	Dažni

	Tyrimai
	Padidėjęs kepenų fermentų kiekis
	Nedažni
	Dažni


† Subklinikinis atvejis
Toliau išvardintos reakcijos buvo nustatytos po Panzyga registravimo.
Po registravimo nustatytų reakcijų dažnis negali būti nustatytas pagal turimus duomenis.
	Organų sistemų klasė (OSK) MedDRA nurodyta tvarka:
	Nepageidaujama reakcija (PT)
	Dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Anafilaksinė reakcija, padidėjęs jautrumas
	Nežinomas

	Psichikos sutrikimai
	Nerimas
	Nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Hipestezija, parestezija, tremoras
	Nežinomas

	Širdies sutrikimai
	Tachikardija
	Nežinomas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Hipertenzija
	Nežinomas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Kosulys, dispnėja
	Nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pilvo skausmas, viduriavimas
	Nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Eritema, niežėjimas, išbėrimas, dilgėlinė
	Nežinomas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Raumenų spazmai, kaklo skausmas, skausmas galūnėje
	Nežinomas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Astenija, nemalonus pojūtis krūtinėje, krūtinės skausmas, nuovargis, karščio pojūtis, negalavimas
	Nežinomas



Toliau išvadintos reakcijos buvo nustatytos gydant i.v. Ig, jos gali pasireikšti ir pavartojus Panzyga:
	Organų sistemų klasė pagal MedDRA
	[bookmark: _Toc351551222]Nepageidaujamos reakcijos

	[bookmark: _Toc351551223]Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Pancitopenija

	[bookmark: _Toc351551225]Imuninės sistemos sutrikimai 
	[bookmark: _Toc351551226]Anafilaktoidinė reakcija, angioneurozinė edema, veido edema

	[bookmark: _Toc351551227]Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	[bookmark: _Toc351551228]Skysčių perteklius, (pseudo-) hiponatremija

	[bookmark: _Toc351551229]Psichikos sutrikimai
	[bookmark: _Toc351551230]Susijaudinimas, sumišimas, nervingumas

	[bookmark: _Toc351551231]Nervų sistemos sutrikimai
	[bookmark: _Toc351551232]Cerebrovaskulinis sutrikimas, koma, sąmonės netekimas, konvulsijos, encefalopatija, migrena, kalbos sutrikimas, fotofobija

	[bookmark: _Toc351551233]Širdies sutrikimai
	[bookmark: _Toc351551234]Širdies sustojimas, krūtinės angina, bradikardija, palpitacija, cianozė

	[bookmark: _Toc351551235]Kraujagyslių sutrikimai
	[bookmark: _Toc351551236]Periferinės kraujotakos nepakankamumas arba kolapsas, flebitas, blyškumas

	[bookmark: _Toc351551237]Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	[bookmark: _Toc351551238]Kvėpavimo nepakankamumas, apnėja, ūminis kvėpavimo sutrikimo sindromas, plaučių edema, bronchų spazmas, hipoksija, švokštimas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Kepenų veiklos sutrikimas

	[bookmark: _Toc351551241]Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	[bookmark: _Toc351551242]Stivenso-Džonsono (Stevens‑Johnson) sindromas, epidermolizė, odos pleiskanojimas, egzema, (pūslinis) dermatitas, alopecija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Inkstų skausmas

	[bookmark: _Toc351551247]Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	[bookmark: _Toc351551248]Reakcija injekcijos vietoje, karščio pylimas, į gripą panaši liga, raudonis, edema, letargija, deginimo pojūtis, hiperhidrozė

	[bookmark: _Toc351551249]Tyrimai
	[bookmark: _Toc351551262]Teigiamas Kumbso tyrimo rezultatas, klaidingai padidėjęs eritrocitų nusėdimo greitis, sumažėjęs deguonies įsotinimas



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Tokios atrinktos nepageidaujamos reakcijos kaip padidėjusio jautrumo reakcijos, tromboembolija, ūmus inkstų nepakankamumas, aseptinio meningito sindromas ir hemolizinė anemija aprašytos 4.4 skyriuje.

Vaikų populiacija
Vaikams pasireiškusių nepageidaujamų reakcijų dažnis, tipas ir sunkumas yra toks pat kaip suaugusiųjų.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Perdozavimas gali lemti skysčių perteklių ir padidėjusį klampumą, ypač pacientams, priklausantiems rizikos grupėms, įskaitant kūdikius, pagyvenusius pacientus arba pacientus, kuriems yra sutrikusi širdies arba inkstų veikla (žr. 4.4 skyrių).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – imuniniai serumai ir imunoglobulinai: žmogaus normalieji imunoglobulinai, skirti leisti į kraujagyslę; ATC kodas – J06BA02.

Didžiausią žmogaus normaliojo imunoglobulino dalį sudaro imunoglobulinas G (IgG), turintis platų spektrą antikūnų prieš infekcijų sukėlėjus.

Žmogaus normaliajame imunoglobuline yra IgG antikūnų, kurie egzistuoja normalioje populiacijoje. Jis dažniausiai ruošiamas iš ne mažiau kaip 1000 donorų sukauptos plazmos. Imunoglobulino G poklasiai jame pasiskirstę panašiomis proporcijomis kaip ir natūralioje žmogaus plazmoje. Tinkamos šio vaistinio preparato dozės gali atstatyti nenormaliai mažą imunoglobulino G kiekį į normalų.

Esant indikacijoms, kitokioms nei pakaitinė terapija, veikimo mechanizmas nėra gerai išaiškintas.

Klinikiniai tyrimai
Buvo atliktas perspektyvinis, atviras, nekontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 51 pacientas su pirminio imunodeficito sindromais. Pacientai buvo surinkti į 3 amžiaus sluoksnius ( nuo 2 iki < 12 metų,  nuo 12 iki < 16 metų ir  nuo 16 iki  75 metų). Tyrimo pirminė vertinamoji baigtis buvo sunkių bakterinių infekcijų (SBI)  dažnis, apskaičiuotas vieneriems paciento gydymo metams. Per visą tyrimą pacientams iš viso buvo skirta 17 arba 13 Panzyga infuzijų, priklausomai nuo to, ar jų periodinio gydymo intervalai buvo atitinkamai 3 ar 4 savaitės. Dozė buvo 0,2–0,8 g/kg, ją reikėjo leisti iki maksimalaus 0,08 ml/kg/min didėjančiu infuzijos greičiu. Dviem pacientams išsivystė 4 SBI. Esant bendrai 50,2 pacientų-metų ekspozicijai, pirminės vertinamosios baigties rezultatas buvo 0,08 SBI/vieneriems paciento gydymo metams ir 99 % pasikliautinio intervalo viršutinė riba buvo 0,5. Be to, kiti veiksmingumo parametrai, apskaičiuoti pacientų vaistinio preparato vartojimo metams, pvz., kitos infekcinės ligos ir antibiotikų vartojimo dienos, mokyklos nelankymas arba neatvykimas į darbą ir hospitalizacija dėl infekcinės ligos, atitiko duomenis, skelbtus apie kitus anksčiau sukurtus i.v. Ig.

Po šio tyrimo buvo atliekamas tęstinis tyrimas, kuris buvo skirtas įvertinti Panzyga toleravimą, jį skiriant didesniu infuzijos greičiu (nuo 0,08 ml/kg/min iki 0,14 ml/kg/min). Iš viso buvo įtrauktas 21 pacientas. Vaistinis preparatas buvo gerai toleruojamas ir visi pacientai baigė tyrimą, kaip planuota. Su tiriamuoju vaistiniu preparatu susiję NR nustatyti 2 vaikams ir 2 suaugusiesiems; dažniausiai pranešta apie pykinimą ir galvos skausmą.

Toliau buvo atliktas perspektyvinis, atviras, nekontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 40 pacientų, mažiausiai 12 mėnesių sergančių imunine trombocitopenine purpura. Pacientams 2 dienas iš eilės buvo skiriama 1 g/kg paros dozė. Pagal EMA gaires alternatyvus atsakas (AA) apibrėžiamas kaip trombocitų skaičiaus padidėjimas iki ≥ 30 x 109/l ir mažiausiai dvigubai už pradinį trombocitų skaičių didesnės vertės, patvirtintas mažiausiai 2 atskirais tyrimais, atliktais su mažiausiai 7 dienų pertrauka, ir kraujavimo nebuvimas. AA stebėtas 24 pacientams (66,7 %).

Pagal EMA gaires visiškas atsakas (VA) apibrėžiamas kaip ≥ 100 x 109/l trombocitų skaičius, kuris turi būti nustatytas mažiausiai per 2 atskirus vizitus, įvykusius su mažiausiai 7 dienų pertrauka, ir naujo kraujavimo nebuvimas. VA stebėtas 18 pacientų (50,0 %).

AA/VA praradimas buvo taikomas, jei AA/VA kriterijai buvo tenkinami, bet vėliau rodikliai suprastėjo: trombocitų skaičius sumažėjo iki < 30 x 109/l (AA) arba < 100 x 109/L (VA), arba trombocitų skaičius nebesiekė dvigubai už pradinį skaičių didesnės vertės, arba pasireiškė kraujavimas. Kalbant apie AA praradimą, 11 iš 24 pacientų (45,8 %), kurie tenkino AA kriterijus, prarado atsaką. VA praradimas stebėtas 14 iš 18 pacientų (77,8 %), kurie tenkino VA kriterijus.

Klinikinių tyrimų metu gautą saugumo informaciją žr. 4.8 skyriuje.

Vaikų populiacija
Lyginant vaikų ir paauglių dalį, kuriems pasireiškė NR, su suaugusiaisiais, didelių skirtumų nepastebėta. NR, susiję su organų sistemų klase „Infekcijos ir infestacijos“, buvo dažniausi visose amžiaus grupėse, tačiau vaikams ir paaugliams pasireiškė dažniau. Toks pat skirtumas pastebėtas ir kalbant apie virškinimo sutrikimus. Taip pat pastebėta, kad organų sistemų klasės „Odos ir poodinio audinio sutrikimai“ NR pasireiškė didesniam procentui vaikų.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Sušvirkštus jį į veną, žmogaus normalusis imunoglobulinas greitai ir visu kiekiu patenka į gavėjo kraujotaką ir tampa biologiškai prieinamas.

Pasiskirstymas
Jis gana greitai pasiskirsto tarp plazmos ir nekraujagyslinio skysčio; pusiausvyra tarp kraujagyslinių ir nekraujagyslinių dalių pasiekiama maždaug po 3–5 parų.

Eliminacija
Panzyga pusinis eliminacijos laikas yra apie 26–39 paros. Šis pusinis eliminacijos laikas gali svyruoti tarp pacientų, ypač esant pirminiam imunodeficitui.

IgG ir IgG kompleksai suyra retikuloendotelinės sistemos ląstelėse.

Vaikų populiacija
Lentelėje toliau apibendrinti farmakokinetikos tyrimų, atliktų su skirtingų amžiaus grupių vaikais, rezultatai, lyginant su suaugusiaisiais.

Bendro IgG farmakokinetikos charakteristikų apžvalga, vartojant Panzyga, paskirsčius pagal skirtingo amžiaus grupes (vidutinės vertės)
	Parametras
	Vienetas
	Vaikų populiacija
	Suaugusieji
	Visos amžiaus grupės

	
	
	Vaikai
	Paaugliai
	
	

	
	
	Nuo ≥ 2 iki < 12 metų
	Nuo ≥ 12 iki < 16 metų
	Nuo ≥ 16 iki ≤ 75 metų
	

	
	
	N = 13
	N = 12
	N = 26
	N = 51

	Cmax
	g/l
	18,6
	19,3
	17,1
	18,2

	Cmin
[intervalas]
	g/l
	10,7
[7,2–16,8]
	9,3
[7,4–20,4]
	10,1
[6,8–20,6]
	9,9
[6,8–20,6]

	AUC0‑tau
	hg/l
	6957
	6826
	7224
	7182

	t½
	dienos
	36
	33
	37
	36



Tymų profilaktika iki ir po ekspozicijos

Klinikinių tyrimų jautriems pacientams, susijusių su tymų profilaktika iki ir po ekspozicijos, neatlikta.
Panzyga atitinka mažiausią antikūnų prieš tymus stiprumo specifikacijų ribinę vertę 0,36 x Biologinių vaistinių preparatų vertinimo ir tyrimo centro (angl. Center for Biologics Evaluation and Research, CBER) standartą. Dozavimas paremtas farmakokinetikos skaičiavimais, kuriuose atsižvelgiama į kūno svorį, kraujo tūrį ir imunoglobulinų pusinį eliminacijos laiką. Šiais skaičiavimais numatomas:
▪ titras serume po 13,5 dienos = 270 mTV/ml (dozė: 0,4 g/kg). Taip užtikrinama saugumo riba, daugiau kaip du kartus viršijanti PSO 120 mTV/ ml apsauginį titrą;
▪ titras serume po 22 dienų (t1/2) = 180 mTV/ml (dozė: 0,4 g/kg)
▪ titras serume po 22 dienų (t1/2) = 238,5 mTV/ml (dozė: 0,53 g/kg – profilaktika iki ekspozicijos)

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Imunoglobulinai yra įprastinės žmogaus organizmo sudedamosios dalys.

Panzyga saugumas pademonstruotas atlikus kelis ikiklinikinius farmakologinio saugumo (poveikio širdies ir kraujagyslių bei kvėpavimo sistemai ir bronchospazminio poveikio, trombogeninio poveikio) ir toksiškumo (ūmaus toksiškumo, lokalus toleravimas) tyrimus. Įprastų farmakologinio saugumo ir toksinio poveikio ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su gyvūnais yra neįgyvendinami dėl antikūnų prieš heterologinius baltymus indukcijos bei jų sąveikos. Kadangi klinikinė patirtis nerodo kancerogeninio imunoglobulinų potencialo, eksperimentinių genotoksiškumo / kancerogeniškumo tyrimų su heterogeninėmis rūšimis neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Glicinas
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Nesuderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti nei su kitais vaistiniais, nei su kitais i.v. Ig preparatais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 °C–8 °C). Negalima užšaldyti. Talpyklę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

[bookmark: _Hlk170910809]Vaistinį preparatą iki 12 mėnesių galima laikyti aukštesnėje kaip +8 °C ir žemesnėje kaip +25 °C temperatūroje, per šį laikotarpį pakartotinai nededant į šaldytuvą, ir jei per šį laikotarpį arba pasibaigus tinkamumo laikui (priklausomai nuo to, kas įvyks anksčiau) vaistinis preparatas nesuvartojamas, jį būtina išmesti.

[bookmark: _Hlk170910239]Ant išorinės dėžutės reikia užrašyti datą, kada vaistinis preparatas buvo išimtas iš šaldytuvo.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Pakuočių dydžiai:
1 g		10‑yje ml		20‑ies ml flakone
2,5 g		25‑yje ml		30‑ies ml flakone
5 g		50‑yje ml		70‑ies ml buteliuke
6 g		60‑yje ml		70‑ies ml buteliuke
10 g		100‑e ml		100‑o ml buteliuke
3 x 10 g	3 x 100 ml		100‑o ml buteliuke
20 g		200‑e ml		250‑ies ml buteliuke
3 x 20 g	3 x 200 ml		250‑ies ml buteliuke
30 g		300‑e ml		300-ų ml buteliuke

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Flakonai ir buteliukai pagaminti iš II tipo stiklo, užkimšti bromobutilo gumos kamščiais ir uždengti nuplėšiamais aliuminio dangteliais.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš vartojimą preparatui reikia leisti sušilti iki kambario ar kūno temperatūros.

Tirpalas turi būti skaidrus arba šiek tiek opalescuojantis bespalvis ar gelsvas.

Pastebėjus, kad tirpalas yra susidrumstęs ar su nuosėdomis, jo vartoti negalima.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

flakonas
LT/1/16/3911/001 – 10 ml, N1
LT/1/16/3911/002 – 25 ml, N1
buteliukas
LT/1/16/3911/003 – 50 ml, N1
LT/1/16/3911/004 – 60 ml, N1
LT/1/16/3911/005 – 100 ml, N1
LT/1/16/3911/006 – 100 ml, N3
LT/1/16/3911/007 – 200 ml, N1
LT/1/16/3911/008 – 200 ml, N3
LT/1/16/3911/009 – 300 ml, N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. balandžio 29 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. lapkričio 25 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

[bookmark: _Hlk171571342]2025 m. gegužės 22 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Octapharma
72 rue du Marèchal Foch
67380 Lingolsheim
Prancūzija


Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Straße 235
1100 Vienna
Austrija

arba

Octapharma
72 rue du Marèchal Foch
67380 Lingolsheim
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.

· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Dėžutė su flakonais ir buteliukais


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Panzyga 100 mg/ml infuzinis tirpalas
Žmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v. Ig)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra:

žmogaus normaliojo imunoglobulino 100 mg
IgG		 ≥ 95%
IgA 			≤ 300 mikrogramų/ml

1 g/10 ml 
2,5 g/25 ml
5 g/50 ml
6 g/60 ml
10 g/100 ml
20 g/200 ml
30 g/300 ml


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Glicinas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

1 x 10 ml
1 x 25 ml
1 x 50 ml
1 x 60 ml
1 x 100 ml
3 x 100 ml
1 x 200 ml
3 x 200 ml
1 x 300 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Leisti į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nevartoti drumstų tirpalų.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm/MMMM 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve. Negalima užšaldyti.

tekstas ant dėžutės su flakonais:
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

tekstas ant dėžutės su buteliukais:
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Išimtas iš šaldytuvo:
..../..../....


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451 
1070 Anderlecht
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

flakonas
LT/1/16/3911/001 – 10 ml, N1
LT/1/16/3911/002 – 25 ml, N1
buteliukas
LT/1/16/3911/003 – 50 ml, N1
LT/1/16/3911/004 – 60 ml, N1
LT/1/16/3911/005 – 100 ml, N1
LT/1/16/3911/006 – 100 ml, N3
LT/1/16/3911/007 – 200 ml, N1
LT/1/16/3911/008 – 200 ml, N3
LT/1/16/3911/009 – 300 ml, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Flakonų etiketė (1 g)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Panzyga 100 mg/ml infuzinis tirpalas
Žmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v. Ig)
Leisti į veną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm/MMMM 


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 g/10 ml


6.	KITA



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

Flakonų etiketė (2,5 g)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Panzyga 100 mg/ml infuzinis tirpalas
Žmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v. Ig)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra:
IgG ≥ 95%. IgA ≤ 300 mikrogramų/ml. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Glicinas, injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

2,5 g/25 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Leisti į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/3911/002 


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

Buteliukų etiketė (5 g, 6 g, 10 g, 20 g, 30 g)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Panzyga 100 mg/ml infuzinis tirpalas
Žmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v. Ig)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra:
žmogaus normaliojo imunoglobulino 100 mg

IgG ≥ 95%. IgA ≤ 300 mikrogramų/ml. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Glicinas, injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

5 g/50 ml
6 g/60 ml
10 g/100 ml
20 g/200 ml
30 g/300 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Leisti į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nevartoti drumstų tirpalų.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve. Negalima užšaldyti.

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451 
1070 Anderlecht
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/3911/003 – 50 ml, N1
LT/1/16/3911/004 – 60 ml, N1
LT/1/16/3911/005 – 100 ml, N1
LT/1/16/3911/006 – 100 ml, N3
LT/1/16/3911/007 – 200 ml, N1
LT/1/16/3911/008 – 200 ml, N3
LT/1/16/3911/009 – 300 ml, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Panzyga 100 mg/ml infuzinis tirpalas
Žmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v. Ig)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Panzyga ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Panzyga
3.	Kaip vartoti Panzyga
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Panzyga
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Panzyga ir kam jis vartojamas

Kas yra Panzyga
Panzyga yra žmogaus normaliojo imunoglobulino (IgG) tirpalas (t. y. žmogaus antikūnų tirpalas), skirtas intraveniniam vartojimui (t. y. leisti į veną). Imunoglobulinai yra įprastinės žmogaus kraujo sudedamosios dalys, palaikančios Jūsų organizmo imuninę apsaugą. Panzyga sudėtyje yra visų IgG, kurių yra sveikų žmonių kraujyje. Pakankamomis Panzyga dozėmis galima atstatyti neįprastai mažą IgG kiekį iki normalaus lygio.

Panzyga sudėtyje yra plataus spektro antikūnų, apsaugančių nuo įvairių infekcijų sukėlėjų.

Kam vartojamas Panzyga
Panzyga vartojamas vaikų bei paauglių (0–18 metų) ir suaugusiųjų pakaitinei terapijai skirtingoms pacientų grupėms:
· Pacientams su įgimta antikūnų stoka (kuriems yra pirminiai imunodeficito sindromai, pvz., įgimta agamaglobulinemija ir hipogamaglobulinemija, įprastas kintamasis imunodeficitas, sunkus kombinuotas imunodeficitas).
· Pacientams, kuriems yra įgyta antikūnų stoka (antrinio imunodeficito sutrikimas) dėl specifinių ligų ir (arba) gydymo ir kurie serga sunkiomis arba pasikartojančiomis infekcijomis.

[bookmark: _Hlk159946673]Panzyga gali būti gydomi jautrūs suaugusieji, vaikai ir paaugliai (0‑18 metų), kurie turėjo sąlytį su sergančiuoju tymais arba kuriems yra rizika ateityje turėti sąlytį su sergančiuoju tymais ir kuriems aktyvi vakcinacija nuo tymų draudžiama arba nerekomenduojama.

Be to, Panzyga gali būti skiriamas gydant šias autoimunines ligas (imunomoduliacijai):
· Pacientai, kuriems yra imuninė trombocitopenija (ITP, tai būklė, kai yra trombocitai, todėl mažėja jų skaičius) ir kuriems kyla didelė kraujavimo rizika arba reikia pakoreguoti trombocitų skaičių prieš operaciją.
· Pacientai, sergantys Kavasaki (Kawasaki) liga (tai būklė, sukelianti įvairių organų uždegimą).
· Pacientai, sergantys Gijeno‑Bare (Guillain-Barré) sindromu (tai būklė, sukelianti tam tikrų nervų sistemos dalių uždegimą).
· Pacientai, sergantys lėtine uždegimine demielinizuojančia polineuropatija (LUDP), tai yra liga, sukelianti lėtinį periferinių nervų sistemos dalių uždegimą, kuris sukelia raumenų silpnumą ir (arba) daugiausiai kojų ir rankų tirpimą.
· Pacientai, sergantys daugiažidinine motorine neuropatija (DMN), tai būklė, kuriai būdingas lėtinis galūnių asimetrinis silpnėjimas, neprarandant jutimo.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Panzyga

Panzyga vartoti negalima:
· jeigu yra alergija žmogaus normaliajam imunoglobulinui arba bet kuriai pagalbinei Panzyga medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra imunoglobulino A stoka (IgA stoka) ir jeigu Jums susidarė antikūnų prieš IgA tipo imunoglobulinus.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Panzyga.

Primygtinai rekomenduojama kiekvieną kartą suleidus Panzyga dozę užsirašyti vaisto pavadinimą ir serijos numerį, kad būtų aišku, kurios serijos vaistą vartojote.

Tam tikros nepageidaujamos reakcijos gali pasireikšti dažniau:
· esant dideliam infuzijos greičiui;
· kai Panzyga Jums skiriamas pirmą kartą arba, retais atvejais, kai nuo ankstesnės infuzijos praėjo ilgas laiko tarpas;
· kai sergate negydoma infekcija arba lėtiniu uždegimu.

Nepageidaujamos reakcijos atveju Jūsų gydytojas arba sumažins infuzijos greitį, arba sustabdys ją. Reikiamas nepageidaujamo reiškinio gydymas priklausys nuo jo pobūdžio ir sunkumo.

Aplinkybės ir būklės, kurios didina šalutinio poveikio pasireiškimo riziką
· [bookmark: _Hlk866622][bookmark: _Hlk866541]Labai retais atvejais, pavartojus Panzyga, gali išsivystyti tromboemboliniai reiškiniai, pvz., širdies priepuolis, insultas ir giliųjų venų užsikimšimas, pvz., blauzdose arba plaučiuose. Tokio tipo reiškiniai dažniau pasitaiko pacientams, turintiems tokių rizikos veiksnių kaip antsvoris, senyvas amžius, aukštas kraujospūdis, diabetas, anksčiau buvę tokių reiškinių atvejai, užsitęsęs judėjimo apribojimas ir tam tikrų hormonų (pvz., tablečių nuo pastojimo) vartojimas. Užtikrinkite subalansuotą skysčių vartojimą; be to, Panzyga reikia leisti kaip įmanoma lėčiau.
· Jei anksčiau esate turėję inkstų sutrikimų arba turite tam tikrų rizikos veiksnių, pvz., sergate diabetu, turite viršsvorio ar esate vyresni kaip 65 metų, Panzyga turi būti leidžiamas kaip įmanoma lėčiau, nes yra pranešta apie atvejus, kai tokių rizikos veiksnių turintiems pacientams išsivystė ūmus inkstų nepakankamumas. Pasakykite savo gydytojui, jei Jums anksčiau buvo susidariusios bet kurios iš pirmiau minėtų aplinkybių.
· Pacientams, kurių kraujo grupė A, B arba AB, bei pacientams, sergantiems tam tikromis uždegiminėmis ligomis, kyla didesnis pavojus, kad vartojami imunoglobulinai naikins raudonąsias kraujo ląsteles (tai vadinama hemolize). 

Kada gali reikėti sulėtinti arba sustabdyti infuziją?
· Po gydymo Panzyga praėjus nuo kelių valandų iki 2 dienų, galimas stiprus galvos skausmas ir kaklo sustingimas.
· [bookmark: _Hlk159946925]Alerginės reakcijos retos, tačiau gali sukelti anafilaksinį šoką, net pacientams, kurie per ankstesnes procedūras šį vaistą toleravo. Anafilaksinės reakcijos pasekmės gali būti staigus kraujospūdžio kritimas arba šokas.
· Labai retais atvejais po imunoglobulinų, įskaitant Panzyga, suvartojimo gali pasireikšti su transfuzija susijęs ūminis plaučių pažeidimas (angl. transfusion-related acute lung injury, TRALI). Tai lemia su širdies sutrikimu nesusijusį skysčių susikaupimą oringose plaučių ertmėse. TRALI atpažįstamas pagal labai pasunkėjusį kvėpavimą, normalią širdies funkciją ir padidėjusią kūno temperatūrą (karščiavimą). Dažniausiai simptomų atsiranda praėjus 1–6 valandoms po vaistų suvartojimo.

Jei leidžiant Panzyga arba po to pastebėtumėte tokių simptomų, nedelsdami praneškite gydytojui ar sveikatos priežiūros specialistui. Jis ar ji nuspręs, ar sumažinti infuzijos greitį ar visai nutraukti infuziją ir ar reikia kitų priemonių.

· Kartais tokie imunoglobulinų tirpalai kaip Panzyga gali sukelti baltųjų kraujo kūnelių skaičiaus sumažėjimą. Paprastai ši būklė savaime praeina per 1–2 savaites.

Poveikis kraujo tyrimams
Panzyga sudėtyje yra daug skirtingų antikūnų, ir kai kurie iš jų gali daryti poveikį kraujo tyrimams. Jei suleidus Panzyga Jums bus atliekamas kraujo tyrimas, praneškite kraują imančiam asmeniui arba gydytojui, kad vartojote žmogaus normaliojo imunoglobulino tirpalo.

Virusinis saugumas
Siekiant apsisaugoti nuo infekcijų perdavimo pacientams pavojaus vartojant vaistinius preparatus, paruoštus iš žmogaus kraujo arba plazmos, taikomos tam tikros priemonės:
· kruopšti kraujo ir plazmos donorų atranka, siekiant užtikrinti, kad infekcijas galintys nešioti asmenys netaptų donorais;
· tyrimas, ar duotame kraujyje ir plazmoje nėra virusų ar infekcijų sukėlėjų buvimo požymių;
· šių vaistų gamintojai taiko tokius kraujo arba plazmos apdorojimo etapus, kuriais virusus būtų galima nukenksminti arba pašalinti.

Nepaisant šių priemonių, vartojant vaistų, pagamintus iš žmogaus kraujo arba plazmos, infekcijos perdavimo galimybės negalima visiškai atmesti. Tai taip pat taikoma visiems nežinomiems, atsirandantiems virusams arba kitų rūšių infekcijoms.

Taikomos priemonės yra laikomos veiksmingomis apsisaugant nuo virusų su apvalkalu, pvz., žmogaus imunodeficito viruso (ŽIV), hepatito B ir C virusų bei virusų be apvalkalo – hepatito A viruso ir parvoviruso B19.

Imunoglobulinai su hepatito A arba parvoviruso B19 sukeliamomis infekcinėmis ligomis nesiejami galbūt dėl to, kad vaisto sudėtyje esantys antikūnai prieš šias infekcijas atlieka apsauginę funkciją.

Vaikams ir paaugliams
Nėra specifinių ar papildomų įspėjimų ar atsargumo priemonių, taikytinų vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Panzyga
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto arba dėl to nesate tikri, arba per pastaruosius tris mėnesius buvote skiepyti, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Gydymo Panzyga metu reikia vengti kartu vartoti vaistų, kurie didina vandens išsiskyrimą iš organizmo (kilpinių diuretikų). Gydytojas nuspręs, ar turite vartoti kilpinių diuretikų arba tęsti gydymą jais.

Vartojant Panzyga, gali sumažėti susilpnintų gyvų virusų vakcinų veiksmingumas, pvz.:
· tymų,
· raudonukės,
· kiaulytės,
· vėjaraupių.

Nuo šio vaisto vartojimo iki skiepijimo susilpnintomis gyvų virusų vakcinomis turi praeiti iki 3 mėnesių laikotarpis. Tymų atveju šis susilpnėjimo laikotarpis gali užtrukti iki 1 metų.

Panzyga vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Nepastebėta jokios sąveikos. Naudojant Panzyga reikia atsižvelgti į pakankamą hidrataciją prieš infuziją.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, klauskite gydytojo arba vaistininko, ar galite pradėti ar tęsti Panzyga vartojimą.

Kontroliuojamais klinikiniais tyrimais nenustatyta, ar preparatas saugus nėštumo laikotarpiu, todėl nėščiosioms ir žindyvėms jį vartoti reikia atsargiai. Nurodoma, kad i.v. Ig preparatai pereina per placentą, ypač trečiame nėštumo trimestre. Klinikinė imunoglobulinų vartojimo patirtis rodo, kad imunoglobulinai neturi žalingos įtakos nėštumo eigai, nekenkia nei vaisiui, nei naujagimiui. 

Imunoglobulinai išsiskiria į motinos pieną. Neigiamo poveikio žindomiems naujagimiams / kūdikiams nesitikima

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Panzyga gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Tačiau prieš vairuodami arba valdydami mechanizmus pacientai, kuriems gydymo metu pasireiškia nepageidaujamos reakcijos, turi palaukti, kol jos praeis.

Panzyga sudėtyje yra natrio
Šio vaistinio preparato 100 ml flakone  yra 69 mg natrio (valgomosios druskos pagrindinės sudedamosios dalies). Tai atitinka 3,45 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

Į tai gali reikėti atsižvelgti pacientams, kurie turi kontroliuoti natrio kiekį maiste.


3.	Kaip vartoti Panzyga

Jūsų gydytojas nuspręs, ar Jums reikia vartoti Panzyga ir kokia doze. Panzyga yra skiriamas infuzija į veną (leidžiant į veną), kurią atlieka sveikatos priežiūros darbuotojai. Dozė ir dozavimo režimas priklauso nuo indikacijos, kiekvienam pacientui gali tekti juos pritaikyti individualiai.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Panzyga vartojimas (į veną) vaikams ir paaugliams (0–18 metų) nesiskiria nuo vartojimo suaugusiesiems.

Ką daryti pavartojus per didelę Panzyga dozę?
Perdozavimo tikimybė yra labai maža, nes paprastai Panzyga leidžiamas prižiūrint gydytojui. Jeigu, nepaisant to, Jums suleis per didelę Panzyga dozę, Jūsų kraujas gali tapti per tirštas (per klampus), todėl gali padidėti kraujo krešulių susidarymo rizika. Taip gali nutikti, ypač jei esate rizikos grupės pacientas, pvz., vyresnio amžiaus arba sergate širdies ar inkstų liga. Būtinai vartokite pakankamai skysčių. Jeigu Jums nustatyta sveikatos sutrikimų, apie tai pasakykite gydytojui.
Pamiršus pavartoti Panzyga
Kreipkitės į gydytoją ir aptarkite, ką toliau daryti.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kaip galite greičiau kreipkitės į gydytoją, jei Jums pasireiškia bet kuris iš išvardytų sunkių šalutinio poveikio reiškinių (visi jie yra labai reti ir gali pasireikšti rečiau kaip po 1 iš 10 000 infuzijų). Kai kuriais atvejais gydytojui gali tekti nutraukti gydymą ir sumažinti dozę arba sustabdyti gydymą:

· Veido, liežuvio ir trachėjos patinimas, kuris gali sukelti sunkumą kvėpuoti. 
· Staigi alerginė reakcija su dusuliu, bėrimu, švokštimu ir kraujospūdžio sumažėjimu. 
· Insultas, kuris gali sukelti jutimo susilpnėjimą ir (arba) praradimą vienoje kūno pusėje.
· Širdies priepuolis, sukeliantis skausmą krūtinėje.
· Kraujo krešulys, sukeliantis galūnių skausmą ir tinimą.
· Kraujo krešulys plautyje, sukeliantis skausmą krūtinėje ir dusulį.
· Anemija, sukelianti dusulį ir išbalimą.
· Sunkus inkstų sutrikimas, dėl kurio gali sutrikti Jūsų šlapinimas.
· Plaučių būklė, vadinama su transfuzija susijusiu ūminiu plaučių pažeidimu (TRALI), sukelianti sunkumą kvėpuoti, odos pamėlynavimą, karščiavimą, kraujospūdžio sumažėjimą.

Jei Jums pasireiškė bet kuris iš pirmiau išvardintų simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Taip pat pranešta apie šiuos šalutinio poveikio reiškinius:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip po 1 iš 10 infuzijų):
Galvos skausmas, pykinimas, karščiavimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip po 1 iš 100 infuzijų):
Odos išbėrimas, nugaros skausmas, krūtinės skausmas, šaltkrėtis, svaigulys, nuovargis, kosulys, vėmimas, pilvo skausmas, viduriavimas, sąnarių skausmas, raumenų skausmas, niežėjimas infuzijos vietoje, bėrimas, kaklo skausmas, rankų arba kojų skausmas, susilpnėjęs lietimo pojūtis ar jutimas, raudonųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas, baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas, aseptinis meningitas (taip pat žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“), akių niežulys, greitas širdies plakimas, padidėjęs kraujospūdis, ausų skausmas, sustingimas, šalčio pojūtis, karščio pojūtis, negalavimas, drebulys, sustingimas, kraujo tyrimų, kuriais nustatoma, kaip veikia kepenys, rezultatų pokyčiai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu  +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Panzyga

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketės ir dėžutės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti šaldytuve (2° C–8 °C). Talpyklę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima užšaldyti.

Preparatą galima išimti iš šaldytuvo ir laikyti ne žemesnėje kaip +8 °C ir ne aukštesnėje kaip +25 °C temperatūroje 12 mėnesių (neviršijant tinkamumo laiko). Per šį laikotarpį vaisto negalima vėl įdėti į šaldytuvą. Jei per šį laikotarpį arba pasibaigus tinkamumo laikui (priklausomai nuo to, kas įvyks anksčiau) vaistas nesuvartojamas, jį išmeskite. Ant išorinės dėžutės užrašykite datą, kada vaistas buvo išimtas iš šaldytuvo.

Pastebėjus, kad tirpalas neskaidrus, jame yra nuosėdų arba jo spalva intensyvi, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Panzyga sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra žmogaus normalusis imunoglobulinas (žmogaus antikūnai). Panzyga sudėtyje yra 100 mg/ml žmogaus baltymo, iš kurio mažiausiai 95% yra imunoglobulinas G (IgG).
· Pagalbinės medžiagos yra glicinas ir injekcinis vanduo.

Panzyga išvaizda ir kiekis pakuotėje
Panzyga yra infuzinis tirpalas, tiekiamas flakonais (1 g/10 ml, 2,5 g/25 ml) arba buteliukais (5 g/50 ml, 6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml, 30 g/300 ml).

Pakuočių dydžiai:
1 flakonas (1 g/10 ml arba 2,5 g/25 ml)
1 buteliukas (5 g/50 ml; 6 g/60 ml; 10 g/100 ml; 20 g/200 ml arba 30 g/300 ml)
3 buteliukai (3 x 10 g/100 ml arba 3 x 20 g/200 ml)

Tirpalas yra skaidrus arba šiek tiek opalescuojantis bespalvis ar gelsvas.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451 
1070 Anderlecht
Belgija

Gamintojas
Octapharma 
72 rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim
Prancūzija

arba

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Straße 235
1100 Vienna
Austrija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais: 
	Airija, Austrija, Belgija, Bulgarija, Čekija, Danija, Estija, Islandija, Ispanija, Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija), Kroatija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Norvegija, Nyderlandai, Portugalija, Prancūzija, Rumunija, Slovakija, Slovėnija, Suomija, Švedija, Vengrija, Vokietija:
	Panzyga

	Italija:
	Globiga




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-22.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:
· Prieš vartojimą preparatui reikia leisti sušilti iki kambario ar kūno temperatūros.
· Tirpalas turi būti skaidrus arba šie tiek opalescuojantis ir bespalvis arba šviesiai geltonas.
· Pastebėjus, kad tirpalas yra susidrumstęs ar su nuosėdomis, jo vartoti negalima.
· Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
· Šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.
· Norint suleisti preparatą, kuris gali būti likęs infuzijos vamzdelyje infuzijos pabaigoje, vamzdelį galima praplauti 0,9 % (9 mg/ml) natrio chlorido arba 5 % (50 mg/ml) gliukozės tirpalu.
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