ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zutectra 500 UI solutie injectabild in seringa preumpluta

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Imunoglobulind umand anti-hepatitd B

Un ml contine:
Imunoglobulind umana anti-hepatitd B 500 UI (puritate minim 96% IgG)

Fiecare seringd preunplutd a 1 ml de solutie contine: 150 mg proteina umana, cu un continut de
anticorpi impotriva antigenului de suprafata (HB;) al virusului hepatitic B de 500 UL

Distributia subclaselor de IgG (valori aproximative):

IgG: 59 %
IgGo: 35%
1gGs: 3%
IgGa: 3%

Continutul maxim de IgA este de 6000 micrograme/ml.
Este produsa din plasma de la donatori umani.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

Solutia este limpede pana la opalescenta si incolord pana la culoarea galben pal cu un pH de 5,0-5,6 si
o osmolalitate de 300-400 mOsm/kg.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Prevenirea reinfectiei cu virusul hepatitic B (VHB) la pacientii adulti cu AgHBs si ADN-VHB
negativ, la cel putin o saptamana dupa efectuarea unui transplant de ficat pentru insuficienta hepatica
indusa de hepatita B. Statusul ADN-VHB negativ trebuie confirmat intr-un interval anterior de 3 luni
inainte de THO (transplant hepatic ortotopic). Pacientii trebuie sa aibd AgHBs negativ 1nainte de
initierea tratamentului.

Utilizarea concomitenta a medicamentelor virostatice adecvate trebuie luata in consideratie ca
profilaxie standard a reinfectiei cu virusul hepatitic B.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

La pacienti adulti cu ADN-VHB negativ, dupa cel putin o saptdména de la transplantul hepatic, se
administreaza subcutanat injectii cu Zutectra, in fiecare sdptamana sau o data la doua saptamani, in
functie de titrurile plasmatice minime de anticorpi anti-HBs.



Inaintea initierii tratamentului cu Zutectra administrat subcutanat, concentratiile plasmatice adecvate
de anticorpi anti—-HB trebuie stabilizate prin administrarea, pe cale intravenoasd, a unei
imunoglobuline anti-hepatita B, pana la ob{inerea unor concentratii egale sau mai mari de

300 - 500 UI/l pentru a asigura o acoperire adecvata de anticorpi anti—-HBs in timpul tranzitiei de la
administrarea intravenoasa la cea subcutanata. La pacientii cu AgHB; negativ si ADN-VHB negativ
trebuie sd se mentind concentratii de anticorpi > 100 UI/L.

Doza poate fi stabilitd in mod individual si ajustatd de la 500 UI pana la 1000 UI (in cazuri
exceptionale, pana la 1500 UI), si va fi administratd subcutanat sub forma de injectii in fiecare
saptdmand sau o data la doud sdptdmani, in functie de titrurile plasmatice de anticorpi anti-HBs si
conform deciziei medicului curant. Trebuie sd se mentina titruri de anticorpi > 100 UI/1.

Pacientii trebuie monitorizati periodic pentru masurarea concentratiilor plasmatice de anticorpi
anti-HB;. Titrurile plasmatice de anticorpi anti-HBs trebuie masurate cel putin o data la 2-4 saptamani,
precum si la latitudinea medicului responsabil, timp de cel putin jumatate de an.

Copii si adolescenti
Nu exista nicio indicatie relevanta pentru utilizarea Zutectra la copii si adolescenti cu varsta mai mica
de 18 ani.

Mod de administrare
Numai pentru administrare subcutanata.

Precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului

Céand tratamentul este efectuat la domiciliu, injectarea medicamentului de catre pacient sau de cétre
persoana care 1l asistd necesitd instruirea acestora de catre un medic cu experienta in indrumarea
pacientilor pentru tratamentul la domiciliu. Pacientul sau persoana care il asista vor fi instruiti cu
privire la tehnicile de injectare, mentinerea unui jurnal de tratament $i masurile care trebuie luate in
cazul unor evenimente adverse severe. Se impune o perioadad de supraveghere suficienta, in care sa se
obtina concentratii plasmatice stabile de anticorpi anti-HBs mai mari de 100 Ul/I, precum si o schema
terapeutica stabilita: programul de monitorizare a titrurilor de anticorpi anti-HBs (vezi mai sus) trebuie
urmat indeaproape. in plus, pacientul sau persoana care il asisti trebuie sa respecte tehnica de injectare
si schema terapeuticd, pentru asigurarea unor concentratii plasmatice de anticorpi anti-HB, mai mari
de 100 UI/1, dupa perioade prelungite, intre masurarea concentratiilor.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la
imunoglobuline umane. In special, in cazuri foarte rare de deficientd de IgA, cand pacientul care
trebuie tratat prezintd anticorpi impotriva IgA.

Zutectra nu trebuie administrat intravascular.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului
administrat trebuie Inregistrate cu atentie. De asemenea, aceastd recomandare este valabila si Tn cadrul
tratamentului la domiciliu, n ceea ce priveste documentarea 1n jurnalul de tratament, in decursul auto-
administrarii medicamentului.

Se va asigura faptul ca Zutectra nu este administrat intr-un vas sanguin, deoarece exista riscul de soc.

Daca primitorul este un purtator de AgHB;, nu exista beneficiu terapeutic al administrarii acestui
medicament.



Nu exista date privind eficacitatea in profilaxia post-expunere.

Hipersensibilitate

Reactiile de hipersensibilitate adevarate sunt rare.

Zutectra contine o cantitate mica de IgA (vezi pct. 2). La persoanele cu deficit de IgA este posibila
aparitia anticorpilor IgA si aceste persoane pot prezenta reactii anafilactice dupa administrarea unor
componente de sdnge care contin IgA. Ca urmare, medicul trebuie s evalueze beneficiul tratamentului
cu Zutectra n raport cu riscul posibil de reactii de hipersensibilitate.

Rar, imunoglobulina umana anti—hepatitd B poate induce o scédere a tensiunii arteriale asociata cu
reactie anafilacticd, chiar si la pacientii care au tolerat un tratament anterior cu imunoglobuline umane.

Complicatiile posibile pot fi deseori evitate daca existd siguranta ca pacientii:

- nu sunt sensibili la imunoglobulina umand normald, prin injectarea initiald lenta a
medicamentului;

- sunt atent monitorizati in vederea aparitiei oricaror simptome in timpul injectarii. In special,
pacientii care nu au urmat tratament cu imunoglobulind umana normala, pacientii la care s-a
efectuat conversia de la un alt medicament sau in cazul in care a existat un interval mare de timp
de la administrarea injectiei anterioare, trebuie monitorizati in timpul administrarii primei
injectii si timp de o ord dupa aceasta, pentru a detecta potentiale simptome adverse. Toti ceilalti
pacienti trebuie observati timp de cel putin 20 minute dupa administrare.

Suspectarea reactiilor de tip alergic sau anafilactic necesita intreruperea imediata a injectarii. In cazul
socului, trebuie aplicat tratamentul medical standard pentru soc.

Interferenta cu testarea serologica

Dupa injectarea de imunoglobuline, cresterea tranzitorie a titrurilor plasmatice ale diferitilor anticorpi
transferati Tn mod pasiv in sangele pacientului poate determina rezultate fals pozitive la testarea
serologica.

Transmiterea pasiva a anticorpilor fata de antigenele eritrocitare, de exemplu A, B, D, poate interfera
cu anumite teste serologice pentru determinarea anticorpilor eritrocitari, de exemplu cu testul pentru

antiglobulina directd (TAD, testul Coombs direct).

Microorganisme transmisibile

Masurile standard de prevenire a infectiilor rezultate din utilizarea medicamentelor preparate din sange
sau plasmad umana includ selectarea donatorilor, screening—ul (trierea) donarilor individuale si a
rezervelor de plasma, in vederea identificarii markerilor specifici de infectie si includerea etapelor de
productie eficace pentru inactivarea sau eliminarea virusurilor. Cu toate acestea, cand se administreaza
medicamente preparate din sdnge sau plasma umana, nu se poate exclude complet posibilitatea
transmiterii microorganismelor infectioase. Acest aspect este valabil, de asemenea, in cazul virusurilor
necunoscute sau nou—aparute sau al altor microorganisme patogene.

Masurile intreprinse sunt considerate eficace pentru virusurile incapsulate, cum sunt virusul
imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitic B (VHB) si virusul hepatitic C (VHC) si pentru
virusul hepatitic A (VHA) neincapsulat. Masurile Intreprinse pot avea valoare limitatd Impotriva
virusurilor neincapsulate, cum este parvovirusul B19.

Exista o experienta clinica convingatoare privind absenta transmiterii virusului hepatitei A sau
parvovirusului B19 1n cazul administrarii imunoglobulinelor; de asemenea, continutul de anticorpi se
considera a avea o contributie importanta la siguranta virala.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Vaccinuri cu virusuri vii atenuate

Administrarea imunoglobulinelor poate interfera cu aparitia rdspunsului imun la vaccinuri cu virusuri
vii atenuate, cum sunt vaccinurile anti-rubeola, anti-parotidita epidemica, anti-rujeola si anti-varicela,
pentru o perioada de 3 luni. Dupa administrarea acestui medicament, trebuie pastrat un interval de cel
putin 3 luni inainte de vaccinarea cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate.

Imunoglobulina umana anti-hepatitd B trebuie administrata la trei pana la patru saptamani dupa
vaccinarea cu astfel de vaccinuri cu virusuri vii atenuate; in cazul in care administrarea
imunoglobulinei umane anti-hepatita B este absolut necesara, aceasta va fi efectuata in decursul unui
interval de trei pana la patru saptamani dupa vaccinare, iar ulterior vaccinarea cu vaccinuri care contin
virusuri vii atenuate trebuie repetata la trei luni dupa administrarea imunoglobulinei umane anti-
hepatita B.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

In studiile clinice controlate nu s-a stabilit siguranta utilizarii medicamentului in timpul sarcinii umane
si, ca urmare, acesta nu se va administra decat cu precautie la gravide. Experienta clinicé cu

imunoglobuline sugereaza ca nu sunt de asteptat efecte nocive asupra evolutiei sarcinii sau asupra
fatului si nou-nascutului.

Alaptarea

In studiile clinice controlate nu s-a stabilit siguranta utilizarii medicamentului in timpul alaptarii si, ca
urmare, acesta nu se va administra decat cu precautie la femeile care aldpteaza.

Fertilitatea
Nu s-au efectuat studii privind fertilitatea (vezi pct. 5.3).
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Imunoglobulina anti-hepatitd B nu are nicio influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Majoritatea reactiilor adverse la medicament (RAM) au fost de intensitate usoara pana la moderata. in
cazuri izolate, imunoglobulinele umane normale pot cauza soc anafilactic.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cadrul a patru studii clinice finalizate, in cadrul carora
s-au administrat subcutanat 4810 doze de Zutectra si in cadrul unui studiu non-interventional referitor
la sigurantd, dupa punerea pe piata (PASS), in cadrul caruia s-au administrat 1006 doze.

RAM raportate in cele patru studii sunt rezumate si grupate mai jos, in functie de clasificarea
MedDRA pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa. Frecventa per administrare a fost
evaluata utilizand urmétoarea conventie: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai
putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa



necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitétii.

Clasificarea MedDRA pe Reactii adverse Frecventa
aparate, sisteme si organe

Infectii si infestari Rinofaringita Rare*

Tulburéri ale sistemului imunitar | Hipersensibilitate Rare*

Tulburéri ale sistemului nervos Cefalee Mai putin frecvente
Tulburiri cardiace Palpitatii, disconfort cardiac Rare*

Tulburari vasculare Hipertensiune arteriala Rare*

Tulburéri respiratorii, toracice si Durere orofaringiana Rare*

mediastinale

Tulburari gastro-intestinale

Durere la nivelul etajului
abdominal superior

Mai putin frecvente

Afectiuni cutanate si ale tesutului | Prurit, eruptie cutanata tranzitorie | Rare*
subcutanat
Tulburari musculo-scheletice si ale | Spasme musculare Rare*
tesutului conjunctiv
Tulburéri generale si la nivelul Durere la locul injectarii, urticarie | Frecvente
locului de administrare la locul injectarii, hematom la

locul injectérii, eritem la locul

injectarii

Astenie, oboseala Rare*

* raportari unice de caz

Reactii adverse observate in cazul altor preparate care contin imunoglobuline umane

In cazul administrarii de imunoglobuline normale, pot sé apara ocazional reactii adverse cum sunt
frisoane, cefalee, febra, varsaturi, reactii alergice, greata, artralgie, tensiune arteriald mica si dureri

lombare moderate.

Rar, imunoglobulinele umane normale pot provoca o scadere brusca a tensiunii arteriale si, in cazuri
izolate, soc anafilactic, chiar si atunci cand pacientul nu a prezentat hipersensibilitate la o administrare

precedenta.

Reactii la locul injectarii

Tumefactie, senzatie de durere, eritem, induratie, senzatie de caldura locala, prurit, echimoze si eruptie

cutanata tranzitorie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la sigurantd, in ceea ce priveste transmiterea agentilor

patogeni, vezi pct. 4.4.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din

domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu se cunosc consecintele supradozajului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1

Proprietiti farmacodinamice




Grupa farmacoterapeutica: seruri imune si imunoglobuline, imunoglobuline specifice, imunoglobulina
anti-hepatitd B, codul ATC: JO6BB04

Imunoglobulina anti-hepatitd B contine in principal imunoglobulind G (IgG), cu un continut specific
crescut de anticorpi impotriva antigenului de suprafata (HBs) al virusului hepatitei B.

Eficacitate si siguranta clinica

Studiul clinic deschis, prospectiv, cu un singur grup de tratament a inrolat 23 de persoane la care s-a
efectuat transplant hepatic, carora li s-a administrat tratament profilactic cu imunoglobuline anti-
hepatita B pe cale intravenoasa si care au fost trecuti ulterior la tratamentul cu Zutectra, administrat
subcutanat. Doza saptdmanala, cu administrate subcutanata, a fost de 500 UI la pacientii cu o greutate
<75 kg (a fost permisa o crestere a dozei de pana la 1000 Ul, daca din punct de vedere medical era
necesara mentinerea unei concentratii plasmatice de sigurantd mai mare de 100 UI) si de 1000 UI la
pacientii cu greutatea > 75 kg; la 2 pacienti

s-a administrat o doza mai mare iar la 2 pacienti s-a utilizat o doza mai mica decat doza recomandata
conform schemei de stabilire a dozei bazate pe greutate. Concentratiile plasmatice de anticorpi anti—
HBs de 100 UI/I si mai mari (criteriul de eficacitate principal) au fost mentinute la tofi pacientii, in
timpul perioadei de studiu de 18 pana la 24 saptamani. Intervalul de sigurantd mai mare de 100 Ul/1
reprezintd valoarea concentratiei plasmatice general acceptatd pentru profilaxia eficace impotriva
reinfectiei cu VHB, la pacientii cu transplant hepatic care prezinta acest risc. Niciun pacient nu a
prezentat reinfectie cu VHB. Auto-administrarea a fost posibila la majoritatea pacientilor.

Valoarea medie a concentratiilor plasmatice ale anticorpilor anti-HBs, Tnainte de schimbarea
tratamentului, a fost de 393+139 UI/I. Toti pacientii au utilizat medicamente antivirale.

Utilizand metoda Clopper Pearson, rata de esec dupa 18 saptdmani a fost de 0% la pacientii din grupul
IDT (cu intentie de tratament) [II 95 %: (0, 14,8 %)]. De asemenea, s-a identificat o rata de esec de 0%
in cadrul fazei facultative de extensie (saptimana 24) [I 95 %: (0, 20,6 %)].

Obiectivele studiului clinic in regim deschis, prospectiv, cu grup unic, efectuat la 66 pacienti, au fost
investigarea fezabilitatii auto-administrarii la domiciliu (inclusiv a compliantei pacientilor),
eficacitatea si siguranta administrarii subcutanate a Zutectra la o populatie de pacienti stabili, in timpul
tratamentului pe termen lung pentru profilaxie Impotriva reinfectiei ficatului transplantat. Toti
pacientii inclusi in acest studiu au trebuit sa parcurga o perioada de instruire de cel putin 29 zile, iar
auto-administrarea la domiciliu putea Incepe cel mai devreme in ziua 36. Cu exceptia a 6 pacienti care
s-au retras inainte de ziua 36, toti pacientii au realizat auto-administrarea completa, la spital si la
domiciliu. Niciun pacient nu a intrerupt prematur studiul din cauza lipsei de fezabilitate a auto-
tratamentului la domiciliu. In timpul fazei de tratament de 48 sptamani, la toti pacientii s-au
determinat titruri constante de anticorpi anti-HBs> 100 UL/, la toate evaluarile, cu valori medii de
312,0 + 103,5 U/ la sfarsitul perioadei de tratament. In total, in timpul acestui studiu, la

53/66 pacienti (80,3%) s-a utilizat medicatie antivirala, iar la 13 pacienti s-a administrat Zutectra n
monoterapie. Nu s-a raportat niciun caz de reinfectie cu virusul hepatitic B si niciun pacient nu a avut
AgHB; pozitiv pe durata perioadei de tratament de 48 saptamani. Nu s-au raportat evenimente adverse
grave 1n asociere cu medicatia studiului. Nu s-au observat cazuri letale in timpul studiului.

Obiectivele studiului clinic deschis, prospectiv, cu grup unic, au fost investigarea eficacitatii si
sigurantei Zutectra pentru prevenirea reinfectiei cu virusul hepatitei B (VHB) la o sd@ptdmana sau mai
mult dupa transplantul hepatic ortotopic la pacientii cu AgHBs si ADN-VHB negative. La momentul
transplantului, 21 de pacienti (42,9%) au avut VHD pozitiv, iar pacientii cu HIV sau VHC pozitiv au
fost exclusi de la participarea la studiu. La 49 de pacienti s-au administrat subcutanat injectii cu
Zutectra 500 UI (1 ml) sau 1000 UI (2 ml) (in cazuri exceptionale, doza a fost ajustata pana la

1500 UI) o data pe saptdmana sau o data la doud saptamani, in functie de titrurile plasmatice minime
de anticorpi anti-HBs. S-a planificat ca durata tratamentului individual per pacient sa fie de pana la
24 de saptamani dupa transplant. Nu s-au inregistrat esecuri terapeutice in timpul perioadei de studiu
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cu durata de 6 luni. La toti pacientii, la toate momentele specifice, au fost masurate titruri plasmatice
ale anticorpilor anti-HBs peste nivelul minim de siguranta la concentratia minima >100 UI/], indiferent
de tipul administrarii (de catre investigator, persoana care acorda Ingrijiri sau auto-administrare),
schema de administrare a dozelor (500 UL, 1000 UI, 1500 UI) sau intervalele de administrare a
tratamentului. Nu s-au observat semne clinice de reinfectie cu hepatita B si niciun pacient nu a avut un
rezultat pozitiv la testele pentru AgHBs si ADN—VHB in timpul studiului, ceea ce confirma o protectie
eficientd Tmpotriva reinfectiei cu virusul hepatitei B prin administrarea pe cale subcutanatd de Zutectra
ca parte a tratamentului asociat cu terapia virostaticd VHB la 8 - 18 zile dupa transplantul hepatic
ortotopic. S-a raportat un eveniment advers non - grav, ca fiind asociat cu Zutectra (hematom la locul
de injectare). Nu s-a observat niciun caz letal in timpul studiului.

Studiul non-interventional post-autorizare referitor la siguranta (PASS 978) a inclus 61 pacienti adulti,
la > 6 luni dupa transplantul de ficat pentru insuficienta hepatica indusa de hepatita B. Obiectivul
studiului a fost acela de a evalua nivelul compliantei pacientilor la Zutectra administrat subcutanat sub
forma de auto-tratament pentru prevenirea reinfectiei cu virusul hepatitic B. Pacientii urmau sa fie
tratati cu Zutectra conform informatiilor si dozelor recomandate in RCP. S-a putut demonstra
complianta prin determinarea titrurilor de anticorpi anti-HB; la 57 pacienti (din 61 pacienti) (93%),
fara valori sub 100 UI/I si un titru mediu al anticorpilor anti-HB, de 254,3 UI/l la vizita finala. In total,
in timpul acestui studiu, la 42/61 pacienti (68,9 %) s-a utilizat medicatie antivirald, iar la 19 pacienti s-
a administrat Zutectra in monoterapie. Pe parcursul intregii perioade de observare nu s-au observat
esecuri ale tratamentului, definite drept rezultate pozitive pentru ADN-VHB si AgHB;. Nu s-a
observat nicio reinfectie. Nu s-a raportat nici o reactie adversa grava. Nu s-a observat nici un cazur
letal in timpul studiului.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Distributie

Zutectra este absorbitd lent in circulatia sistemica a pacientului si atinge concentratia plasmatica
maxima dupa 2-7 zile.

Metabolizare
IgG si complexele IgG sunt descompuse la nivelul sistemului reticuloendotelial.
Eliminare

Zutectra are un timp de Injumatatire plasmatica de aproximativ 3 — 4 saptamani. Acest timp de
injumatatire plasmaticd poate varia de la pacient la pacient.

5.3 Date preclinice de siguranta

Imunoglobulinele sunt constituenti normali ai organismului uman si, ca urmare, testul de toxicitate la
speciile heterologe nu are relevanta.

Intr-un studiu privind toleranta locala efectuat la iepuri nu s-a evidentiat iritatie care sa poata fi
atribuitd administrarii Zutectra.

Nu s-au efectuat alte studii non-clinice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicina



Apa pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

In solutia Zutectra nu trebuie addugate alte medicamente, deoarece orice modificare a concentratiei
electrolitice sau a pH-ului poate determina precipitarea sau denaturarea proteinelor.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani.

Dupa indepartarea capacului de protectie de pe seringa preumplutd, solutia trebuie administrata
imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra si transporta la frigider (2°C-8°C).

A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie, pentru a fi protejata de lumina.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Un ml solutie injectabild 1n seringa preumpluta (din sticla de tip I) cu dop (din bromobutil) si un capac
la extremitatea seringii (din cauciuc bromobutilic).

Cutii cu cinci seringi preumplute ambalate in blistere.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Acest medicament trebuie adus la temperatura camerei (aproximativ 23°C-27°C), inainte de utilizare.
Aspectul solutiei poate varia de la limpede la opalescent si de la incolor la galben pal.

Nu trebuie utilizate solutii tulburi sau care prezinta depozite.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

D—63303 Dreieich

Germania

Tel.: +49 6103 801-0

Fax: +49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com



8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/600/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 30 noiembrie 2009
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 16 septembrie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site—ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA II
FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Biotest AG
Landsteinerstr. 5
D-63303 Dreieich
Germania

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

. Eliberarea oficiala a seriei
In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de un
laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia, publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piatd si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zutectra 500 UI solutie injectabild in seringd preumpluta
Imunoglobulind umana anti-hepatitd B

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml contine:
Proteind umana 150 mg, din care cel putin 96 % este IgG, cu un continut de anticorpi impotriva
antigenului de suprafata (HBs) al virusului hepatitic B de 500 UL

Distributia pe subclase a IgG:
59 % IgGu, 35 % IgGa, 3 % 1gGs, 3 % IgGa
Continut de IgA < 6000 micrograme/ml.

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina, apa pentru preparate injectabile.

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
5 seringi preumplute

| 5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Numai pentru administrare subcutanata.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E) DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
| 8.  DATA DE EXPIRARE
EXP

Dupa indepartarea capacului de protectie de pe seringa preumpluta, solutia trebuie administrata
imediat.

15




‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider (2°C-8°C).
A nu se congela.
A se tine seringa preumpluta in cutie, pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/600/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Zutectra 500 UI

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar}
SN: {numar}
NN: {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zutectra 500 UI solutie injectabild
Imunoglobulind umana anti-hepatitd B
Administrare subcutanata

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Biotest Pharma GmbH

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Zutectra 500 UI solutie injectabild
Imunoglobulind umand anti-hepatitd B

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

500 UI

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Zutectra 500 Ul solutie injectabila in seringa preumpluti
Imunoglobulind umana anti-hepatita B

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Zutectra si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Zutectra

Cum sa utilizati Zutectra

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zutectra

Continutul ambalajului si alte informatii

Cum sa va injectati singur Zutectra sau cu ajutorul persoanei care va ingrijeste

NN RE WD

1. Ce este Zutectra si pentru ce se utilizeaza
Ce este Zutectra

Zutectra contine anticorpi impotriva virusului hepatitic B, care sunt substante de apérare proprii
organismului, pentru a va proteja Tmpotriva hepatitei B. Hepatita B este o inflamatie a ficatului
determinata de virusul hepatitic B.

Pentru ce se utilizeaza Zutectra

Zutectra este utilizat pentru prevenirea reinfectiei cu virusul hepatitic B la adultii la care s-a efectuat
un transplant de ficat cu cel putin o saptdmana in urma, deoarece aveau insuficienta hepatica
determinata de hepatita B.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Zutectra

Nu utilizati Zutectra
daca sunteti alergic la imunoglobuline umane sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). In special, in cazuri foarte rare de cantititi insuficiente de
imunoglobulina A (IgA), cand aveti In sdnge anticorpi Impotriva IgA. Acest lucru poate duce la o
reactie alergica severa (anafilaxie).
O reactie alergica poate include respiratie suieratoare brusc instalata, dificultati la respiratie, puls
rapid, umflare a pleoapelor, fetei, buzelor, gatului sau limbii, eruptie trecatoare pe piele sau
mancarime.

Zutectra este numai pentru injectare subcutanata (sub piele). Injectarea Intr-o vena sau intr-un vas de
sange poate provoca soc alergic.

Atentionari si precautii
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Inaintea tratamentului, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau personalului medical
- daca vi s-a spus cd aveti anticorpi anti-imunoglobuline de tip IgA 1n sénge. Aceasta situatie este
foarte rara si poate determina reactii alergice.

Este posibil sa fiti alergic la imunoglobuline (anticorpi) fara sa stifi, chiar daca ati tolerat
tratamentele anterioare cu imunoglobuline umane. Mai ales in cazul in care nu aveti o cantitate
suficienta de imunoglobuline de tip IgA in sange, pot sd apara reactii alergice cum sunt scaderea
brusca a tensiunii arteriale sau soc.

Veti fi supravegheat cu atentie in timpul si o perioada scurti de timp dupa administrarea primei
injectii cu Zutectra, pentru a se asigura faptul ca nu prezentati nicio reactie. Daca prezentati o reactie
alergicd la Zutectra, administrarea va fi opritd imediat. Va rugadm sa spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau personalului medical daca observati orice reactii in timpul injectarii Zutectra.

Daca aveti antigen HB; pozitiv, nu vi se va administra tratamentul cu Zutectra, deoarece utilizarea
acestui medicament nu va aduce niciun beneficiu. Medicul dumneavoastra va va explica acest lucru.

Pentru siguranta dumneavoastra, veti fi monitorizat periodic pentru masurarea concentragiilor de
anticorpi.

Posibila interferenti cu analizele de singe

Zutectra poate influenta rezultatele anumitor analize de sange (teste serologice). Inainte de a vi se
efectua orice analiza de sange, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra despre tratamentul cu
Zutectra.

Informatii privind materia prima din Zutectra si posibilitatea transmiterii agentilor infectiosi:

Materia prima sau materialul din care este produs Zutectra este plasma sanguind umana (aceasta este

partea lichida a sangelui).

Cand medicamentele sunt produse utilizdnd sange sau plasma umana, se iau anumite masuri pentru a

preveni transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ

- o selectie atentd a donatorilor de sange si plasma, pentru a exista siguranta ca sunt exclusi cei
care prezinta riscul de a fi purtatori de infectii si

- testarea fiecarei donari si a rezervelor de plasma, in vederea identificarii prezentei virusurilor
sau a semnelor de infectie.

De asemenea, producatorii acestor medicamente includ in procesarea sangelui sau plasmei etape care

pot inactiva sau elimina virusurile. Cu toate aceste masuri, cand se administreazd medicamente

produse din sange sau plasma umana, nu se poate exclude complet posibilitatea transmiterii unei

infectii. De asemenea, aceasta se aplica n cazul oricaror virusuri necunoscute sau nou-aparute sau al

altor tipuri de infectii.

Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile Incapsulate, cum sunt virusul
imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitic B si virusul hepatitic C, precum si pentru virusul
neincapsulat hepatitic A. Masurile intreprinse pot avea valoare limitata impotriva virusurilor
nelncapsulate, cum este parvovirusul B19 (agent cauzator al rubeolei).

Imunoglobulinele de tipul Zutectra nu au fost asociate cu infectii cu virusul hepatitic A sau
parvovirusul B19, probabil datorita faptului ca anticorpii impotriva acestor infectii, continuti in
medicament, au efect protector.

Este important sa se pastreze evidenta seriei de fabricatie a medicamentului dumneavoastra Zutectra.
Asadar, de fiecare datd cand incepeti o cutie noud de Zutectra, notati-va data si seria de fabricatie
(care se afld pe ambalaj, dupd ,,Lot”) si pastrati aceastd informatie intr-un loc sigur, de exemplu in
jurnalul de tratament (vezi pct. 3).
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Zutectra impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau personalului medical daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Vaccinari

Zutectra poate reduce eficacitatea unor vaccinuri (anti-rujeold, anti-rubeold, anti-parotidita epidemica
(oreion), anti—varicela (varsat de vant) pentru o perioada de pana la 3 luni.

Este posibil sa fie necesar sa asteptati cel putin 3 luni dupa administrarea ultimei injectii cu Zutectra,
inainte sa vi se poatd administra vaccinuri vii atenuate.

Inaintea oricarei vaccinari, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra despre tratamentul cu
Zutectra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau profesionistului din domeniul sanatatii pentru recomandari Tnainte de a lua
acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Zutectra nu are nicio influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii dumneavoastra de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Zutectra

Zutectra este destinata injectarii subcutanate (sub piele). Continutul unei seringi preumplute este
destinat numai pentru o singura utilizare. A nu se injecta Intr-un vas de sange.

In majoritatea cazurilor, injectia va va fi administrata de citre medicul dumneavoastra sau de citre
asistenta medicala (asistentul medical). Cu toate acestea, in cazul in care concentratiile de anticorpi din
sangele dumneavoastra sunt suficiente si vi s-a stabilit o schema terapeutica, este posibil ca
dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste sa fiti instruiti pentru a efectua injectia la domiciliu
(vezi mai jos).

Pentru a tine evidenta injectiilor dumneavoastra cu Zutectra, se recomanda insistent sa utilizati jurnalul
de tratament. Medicul dumneavoastra va va explica cum sa il utilizati.

Doza poate fi stabilitd pentru fiecare pacient in parte si poate fi ajustata de la 500 UI pana la 1000 Ul
(In cazuri exceptionale, pand la 1500 Ul); doza se administreaza in fiecare sdptamana sau o data la
douad saptamani. Doza va depinde de starea dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va va monitoriza
periodic starea si va va spune cat anume si cat de des este necesar sa utilizati Zutectra.

Injectarea de citre dumneavoastri sau cu ajutorul persoanei care va ingrijeste

Vi puteti auto-injecta Zutectra fara ajutorul medicului dumneavoastra, daca acesta v-a instruit cum sa
faceti acest lucru. Daca va administrati singur Zutectra, va rugam sa cititi cu atentie
instructiunile de la punctul ,,Cum sa va injectati singur Zutectra sau cu ajutorul persoanei care
va ingrijeste”.

Zutectra trebuie adus la temperatura camerei (aproximativ 23°C — 27°C) inaintea utilizarii.

Daca utilizati mai mult Zutectra decat trebuie
Nu se cunosc consecintele supradozajului. Cu toate acestea, daca ati utilizat mai mult Zutectra decat
doza recomandata, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, personalului medical sau
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farmacistului pentru recomandari.

Daca uitati sa utilizati Zutectra

Nu luati o doza dubla pentru a compensa injectia uitatd. Discutati cu medicul dumneavoastra despre
administrarea dozei. Medicul dumneavoastra va va spune cat anume si cat de des este necesar sa
utilizati Zutectra.

Asigurati-va ca utilizati Zutectra asa cum v-a fost recomandat si asa cum ati fost instruit de
catre medicul dumneavoastra, pentru a evita riscul reinfectiei cu virusul hepatitic B.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Majoritatea reactiilor adverse observate la utilizarea Zutectra au fost de intensitate ugoara pana la
moderatd. In cazuri foarte rare, imunoglobulinele umane normale pot cauza o reactie alergica grava.

Daca observati oricare dintre urméatoarele simptome, opriti injectarea si spuneti imediat
medicului dumneavoastra:

- eruptii trecatoare pe piele,

- mancarime,

- respiratie suieratoare,

- dificultati la respiratie,

- umflare a pleoapelor, fetei, buzelor, gatului sau limbii,

- tensiune arteriald mica, puls rapid

Aceasta poate fi o reactie alergica sau o reactie alergica grava (soc anafilactic).

In caz de orice eveniment advers aparut dupa injectare, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra:

S—au raportat urmatoarele reactii adverse la utilizarea Zutectra:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- reactii la locul injectarii: durere, urticarie la locul de injectare, hematom (acumulare de sange in
tesuturile de sub piele), inrosire a pielii (eritem).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
- durere de cap
- durere in etajul superior al abdomenului (de la nivelul pieptului pana la ombilic)

In plus, urmatoarele reactii au fost raportate doar o singura data:

- oboseala (astenie)

- tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriala)

- inflamare a mucoasei nasului si gatului (rinofaringita)

- spasm muscular

- reactii alergice (hipersensibilitate)

- batdi anormale ale inimii (palpitatii), disconfort cardiac
- mancérime (prurit), eruptie trecdtoare pe piele

- durere la nivelul gurii si gatului

in cazul administririi altor preparate pe bazi de imunoglobulini umanai s-au raportat
urmatoarele simptome suplimentare:
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frisoane

durere de cap

ameteala

febra

varsaturi

reactii alergice usoare

greatd (senzatie de varsaturi)

durere articulara

tensiune arteriala mica

durere moderata la nivelul partii inferioare a spatelui

reactii la nivelul locului de injectare: umflatura, senzatie dureroasa, inrosire, intarire a pielii,
senzatie de caldura locald, mancarime, vanataie §i erupftii trecatoare pe piele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, personalului medical sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zutectra

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, pe blister si pe eticheta seringii
preumplute, dupad EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra si transporta la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela. A se tine seringa preumpluta in
cutie, pentru a fi protejata de lumina.

Dupa indepartarea capacului de protectie de pe seringa preumpluta, solutia trebuie administrata
imediat.

Nu utilizati Zutectra daca observati ca solutia este tulbure sau contine particule.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului. Dupa terminarea injectiei, aruncati fara intarziere toate acele, seringile si ambalajele din
sticla goale in recipientul pentru obiecte ascutite care v-a fost furnizat.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Zutectra
Substanta activa este imunoglobulina umana anti-hepatita B 500 Ul/ml.
Zutectra contine proteine plasmatice umane 150 mg/ml, din care cel putin 96% sunt
imunoglobuline G (IgG). Continutul maxim de imunoglobulind A (IgA) este de
6000 micrograme/ml.

Celelalte componente sunt glicind si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Zutectra si continutul ambalajului
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Zutectra se prezintd sub forma de solutie injectabila furnizata in seringi preumplute (500 Ul/ml — cutie
cu 5 seringi intr-un blister). Culoarea solutiei poate varia de la limpede la opalescent si de la incolor la
galben pal.

O seringad preumplutd Zutectra a 1 ml contine 500 Ul. Zutectra este furnizata intr-un ambalaj care
contine 5 seringi preumplute, fiecare intr-un blister.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Germania

Tel.: +49 6103 801-0
Fax: +49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Infarama BV Biotest AG

Ringlaan 39 Landsteinerstrasse 5

B-1853 Strombeek-Bever D-63303 Dreieich

Tél/Tel: +32 11 3126 16 Tel: +49 6103 801-0

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

MEJINC ®APMA BBJII'APUA EOO/ Biotest AG

1700 Codus Landsteinerstr. 5

V. [Ipod. Atanac Ummpkos 31, oduc 6 D-63303 Dreieich

T: +359 2427 49 58 Tél/Tel: +49 6103 801-0

Ceska republika Magyarorszag

Reg-Pharm spol.s.r.o. Biotest Hungaria Kft.

Fialkova 45 Torbagy u. 15/A

CZ-10600 Praha 10 H-2045 Torokbalint

Tel: + 420 2 7265 4004 Tel.: +36 23 511 311

Danmark Malta

Unimedic Pharma AB Rodel Ltd

Box 6216 55, Ravina

S-102 34 Stockholm Triq ir-Russett

TIf:+ 46 10 130 99 80 MT-Kappara SGN 4432
Tel: + 356 27 386221

Deutschland Nederland

Biotest AG Infarama BV

Landsteinerstrasse 5 Ringlaan 39

D-63303 Dreieich B-1853 Strombeek-Bever

Tel: +49 6103 801-0 Tel: +32 113126 16
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Eesti Norge

Biotest AG Unimedic Pharma AB
Landsteinerstrasse 5 Box 6216

D-63303 Dreieich S-102 34 Stockholm
Tel: +49 6103 801-0 TIf:+ 46 10 130 99 80
EALGoa Osterreich

Biotest AG Biotest Austria GmbH
Landsteinerstrasse 5 Einsiedlergasse 58
D-63303 Dreieich A-1050 Wien

TnA: +49 6103 801-0 Tel: +43 154515 61-0
Espaiia Polska

Biotest Medical, S.L.U. Biotest AG
C/Frederic Mompou, Landsteinerstrasse 5
5-6°3*A D-63303 Dreieich
E-08960 Sant Just Desvern Tel: +49 6103 801-0
Barcelona

Tel: + 34 935 952 661

France Portugal

Biotest AG SPCare Especialidades Farmacéuticas, L.da
Landsteinerstrasse 5 Rua Luciano Cordeiro, n° 123, 1° dto.
D-63303 Dreieich P-1050 139 Lisboa

Tél: 00800 98832872 Tel: +35121 193 14 20

Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. Biotest AG

Buzinska cesta 58 Landsteinerstrasse 5

10010 Zagreb - Buzin D-63303 Dreieich

T: +3851 2303 446 Tel: +49 6103 801-0

Ireland Slovenija

Aquilant Pharmaceuticals MEDIS, d.o.o.

21 Fonthill Business Park Brnéiceva 1,

Fonthill Road SI-1231 Ljubljana-Crnude,
Clondalkin Tel: +386 1 589 69 00

IRL-Dublin 22
Tel: +353 1 404 8344

Island Slovenska republika
Biotest AG Reg-Pharm spol.s.t.0.
Landsteinerstrasse 5 Fialkova 45

D-63303 Dreieich CZ-10600 Praha 10

Simi: +49 6103 801-0 Tel: +420 2 7265 4004
Italia Suomi/Finland

Biotest Italia S.r.l. Unimedic Pharma AB

Via Leonardo da Vinci 43 Box 6216

1-20090 Trezzano sul Naviglio S-102 34 Stockholm

Tel: + 39 02 4844 2951 Puh/Tel: +46 10 130 99 80

26



Kvmpog Sverige

AKHX TTANATIQTOY & YIOX ATA Unimedic Pharma AB
I'. KPANIAIQTH Box 6216

T. ©. 22578 1522 AEYKQZIA S-102 34 Stockholm
KYIODPOZX Tel: +46 10 130 99 80

TnA: + 35722 611 038

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biotest AG Biotest AG

Landsteinerstrasse 5 Landsteinerstrasse 5

D-63303 Dreieich D-63303 Dreieich

Tel: +49 6103 801-0 Tel: +49 6103 801-0

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site—ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/

7. Cum si va injectati singur Zutectra sau cu ajutorul persoanei care va ingrijeste

Urmatoarele instructiuni au scopul de a va explica cum sa injectati Zutectra. Va rugam sa cititi
instructiunile cu atentie si sa le urmati pas cu pas. Medicul sau asistenta acestuia/acesteia va vor instrui
cu privire la modul de administrare.

Nu Tncercati sa injectati Zutectra pana cand nu sunteti sigur ca intelegeti cum sa preparati solutia
injectabild si sd administrati injectia.

Informatii generale:

- Nu lasati seringile si recipientul de eliminare a seringilor la indemana copiilor; daca este posibil,
incuiati stocurile.
Incercati sa va faceti injectia la acelasi moment al zilei. In acest mod este mai usor s va
amintifi.
Verificati intotdeauna doza.
Inaintea utilizarii, solutia trebuie adusa la temperatura camerei (aproximativ 23 °C-27 °C).
Scoateti fiecare seringd preumplutd din cutie numai cand sunteti pregatit pentru injectie. Dupa
indepartarea capacului de protectie de pe seringa preumpluta, trebuie sa administrati injectia
imediat.
Culoarea solutiei poate varia de la limpede la opalescent sau de la incolor la galben pal. Nu
utilizati solutia daca este tulbure sau prezinta particule.
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

inainte de injectare:

1. Spalati-va pe maini. Este important ca mainile si produsele pe care le utilizati sa fie cat mai curate
posibil.

2. Pregatiti dinainte toate lucrurile de care aveti nevoie. Alegeti un loc curat unde puteti expune toate
produsele pe care urmeaza sa le utilizati:

doua tampoane cu alcool medicinal,

o seringd preumpluta cu Zutectra,
un ac adecvat pentru injectii subcutanate.
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Vi rugdm sa retineti cd tampoanele cu alcool medicinal si acele nu sunt continute in ambalaj si trebuie
sd vi le procurati.

Asigurati-va ca aveti la dispozitie jurnalul de tratament si un recipient pentru eliminarea obiectelor
ascutite.

3. Inainte de a pregati injectia, decideti unde urmeaza sa va injectati. Trebuie sd va injectati Zutectra In
stratul adipos dintre piele si muschi (la aproximativ 8 — 12 mm sub piele). Cele mai bune locuri pentru
injectare sunt acelea in care pielea este laxa si moale, de exemplu la nivelul abdomenului, bratului,
coapsei sau feselor si la distanta de articulatii, nervi, oase.

Important: nu utilizati in nicio zona unde puteti sim¢i umflaturi, protuberante, noduli duri, durere sau
in zone care prezintd modificari de culoare, depresiuni, cicatrici sau in locurile cu leziuni ale pielii.
Discutati cu medicul sau cu personalul medical despre aceste aspecte sau despre orice aspecte
neobisnuite observate. Trebuie sa schimbati locul injectrii la fiecare injectie. Daca unele zone sunt
prea dificile de atins, este posibil sd aveti nevoie de ajutorul persoanei care va ingrijeste pentru a putea
efectua injectiile.

4. Pregatiti seringa preumpluta cu Zutectra:

Scoateti seringa preumpluta din ambalaj.
Examinati solutia cu atentie. Aceasta trebuie sa fie

oS Ty limpede si sa nu contina particule. Dacé solutia
- prezintd modificari de culoare, este tulbure sau
VR contine particule, aruncati-o si Incepeti din nou cu

7 o altd seringd preumpluta.
Scoateti capacul protector al seringii.

Scoateti acul din ambalajul steril al acestuia si
i fixati acul pe seringa.

5. Eliminati orice bule de aer care ar putea fi prezente in seringa preumpluta.

Tineti seringa cu acul orientat in sus si loviti usor
) seringa cu degetele, pana cand bulele de aer
g s-au adunat la partea superioara. Apasati cu grija
| J1/8 pistonul pana la disparitia bulelor de aer.

Injectarea
1. Selectati zona in care veti efectua injectia i notati-o In jurnal. Apoi, notati data si seria fabricatiei

(vezi ,,Informatii privind materia prima din Zutectra si posibilitatea transmiterii agentilor infectiosi” de
la pct. 2 din acest prospect).
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Abdomen (stomac): nu utilizati zona de
aproximativ 2,5 cm din jurul ombilicului. Evitati sa

filﬂ ."/—\ utilizati zona la nivelul cireia va puneti curea,
}—f )\_/t deoarece frecarea poate irita locul injectarii. Evitati
-~ k-\\ f,,, x_\ zonele cu cicatrici chlmrglcale. Acesta estg )
f \ f m . | | probabil, locul unde injectarea este cea mai usoara
| I Fl E!

' ' | daca va efectuati singur injectia.

f i \ (sl Coapse: utilizati zonele de mijloc si externe, unde
‘ ! H ‘ R ‘ puteti prinde tesutul intre degete. Tesutul adipos
|II I
|

este de obicei mai abundent mai aproape de sold si
mai departe de genunchi.

{ \ |
[ I P—
%ﬂ\ — - |||I i N'\_ /E/ . . . . .
\ / : Brate: trebuie utilizata partea superioara

fl posterioara a bratului. Este dificil sa prindeti
| tesutul si sa va injectati singur Zutectra in aceasta
| | | l || || zond. Daca alegeti sa va injectati singur 1n brat,

ol |'¥ ||| ;,' incerga‘;i §€1 prindeti .‘;esutulw pozi‘;ion@nd partea
[/ \ | | / superioard a bratului pe spatarul unui scaunsau
() I J [ sprijinind bratul de un perete. Este mult mai usor sa
< IﬁLg J ?' ‘j se utilizeze acest loc daca exista altcineva care sa
g va ajute.

Fese: utilizati orice zona in care puteti prinde
tesutul Intre degete. Este mai dificil sa va faceti
singur injectia in acest loc. Incercati sa stati in fata
unei oglinzi pentru a localiza zona sau puteti
solicita persoanei care va ingrijeste sa va
administreze injectia.

Este important si schimbati (rotiti) locurile de injectare. In acest fel piclea va rimane supla iar
medicamentul va fi absorbit in mod uniform. Rotirea locurilor de injectare iInseamna sa Incepeti
dintr-un anumit loc si apoi sa utilizati toate celelalte locuri, Tnainte sa reveniti la primul loc utilizat.
Apoi incepeti din nou rotirea locurilor de injectare. Pentru a evita problemele, poate fi util sa tineti o
evidenta a locului in care ati facut ultima injectie.

In imaginile urmatoare este prezentatd administrarea la nivelul coapselor, ca exemplu:

2. Stergeti zona in care intentionati sa efectuati
injectia cu un tampon cu alcool medicinal. Lasati
pielea sa se usuce la aer.

3. Prindeti usor pielea in jurul locului de injectare
dezinfectat (ridicand-o putin) si impingeti acul in
piele cu o miscare rapida, sigurd, la un unghi de

45 - 90 de grade. Injectati sub piele, asa cum v-a fost
aratat de catre medic sau asistenta.
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_90° angle

g N 4. Injectati lichidul apasand usor pe piston. Asteptati
ﬁ suficient timp pentru a injecta Intreaga cantitate de
, solutie, pana cand seringa este goala.

W 5. Apoi retrageti imediat acul si dati drumul pielii.
miscare circulard cu tamponul cu alcool medicinal.

ﬁ 6. Curatati locul de injectare, stergandu-1 printr-o

Eliminati toate materialele utilizate

Dupa terminarea injectiei, eliminati fara intarziere toate acele si ambalajele din sticla goale intr-un
container pentru obiecte ascutite.
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