TEKST ZA SPOLjNJE I UNUTRASNJE PAKOVAN;E

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVAN;E SPOLjNJEG I UNUTRASNEG
PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

I TEKST ZA SPOLjNJE PAKOVANjE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JA(VZ‘INA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI
OPSTE PRIHVACENO IME LEKA

Hizentra®,
200 mg/mL
humani normalni imunoglobulin

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK*

rastvor za injekciju

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO
PO JEDINICI DOZIRANjA

1 bocica sa 5 mL rastvora sadrzi: 1 g humanog normalnog imunoglobulina.
1 bocica sa 10 mL rastvora sadrzi: 2 g humanog normalnog imunoglobulina.
1 bocica sa 20 mL rastvora sadrzi: 4 g humanog normalnog imunoglobulina.

1 mL rastvora sadrzi 200 mg humanog normalnog imunoglobulina sa sadrzajem IgG od
najmanje 98%.

Maksimalni sadrzaj IgA je 50 mikrograma/mL.

Raspodela IgG po potklasama (priblizne vrednosti):

IgG1 ... 69%,
1gG2..... 26%,
1gG3...... 3%,
1gG4......2%

| 4. PAKOVANjE (VELICINA PAKOVANjA)

bocica staklena, 1 x 5 mL
bocica staklena, 1 x 10 mL
bocica staklena, 1 x 20 mL

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE
IMAJU POTVRPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O
OBELEZAVANjU, A ZA LEKOVE ZA PARENTERALNU PRIMENU, LEKOVE ZA
LOKALNU PRIMENU I LEKOVE ZA OKULARNU UPOTREBU NAVODE SE SVE
POMOCNE SUPSTANCE)

Pomo¢ne supstance: L-prolin, polisorbat 80, voda za injekcije.

[ 6. NACIN PRIMENE LEKA*

Lek je namenjen za supkutanu upotrebu.
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7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORODPENCAD, ODOJCAD,
DECU ILI ODRASLE

Lek je namenjen za odrasle i decu.

| 8. UPOZORENE DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE

Cuvati van domasaja i vidokruga dece!

9. UPOZORENE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLjJANJE VOZILIMA 1 RUKOVANJE
MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)

Tokom lecenja ovim lekom, mogu se ispoljiti reakcije kao §to su vrtoglavica ili mucnina, koje
mogu uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje maSinama. Ako se to desi, ne
smete voziti ili rukovati maSinama sve dok se ovi simptomi ne povuku.

10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA |

Pre primene leka procitati priloZzeno Uputstvo za lek!
Lek je proizveden iz humane krvi.

Ne sme da se primenjuje intravaskularno!
Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, izuzetno lek se moze

izdavati 1 uz lekarski recept, u cilju nastavka terapije kod kuce, Sto mora biti naznaceno i
overeno na poledini recepta.

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,L,VAZI DO: MESEC I
GODINA“(PREDVIPEN PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:

12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA |

Cuvati na temperaturi do 25°C. Ne zamrzavati!
Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANjJA LEKA NAKON PRVOG OTVARANjA,
ODNOSNO NAKON REKONSTITUISANjA/RAZBLAZIVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENLjIVO

Lek se mora upotrebiti odmah nakon otvaranja bocice.

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANjA I UNISTAVANjA
LEKA, UKOLIKO JE PRIMENLjIVO

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

15. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET |

Nosilac dozvole za lek:
PHARMASWISS D.0.0O., BEOGRAD, Batajnicki drum 5 A, Beograd
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16. BROJ I DATUM DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Hizentra, rastvor za injekciju, 200 mg/mL, 1 x 5 mL: 000676452 2024 od 11.02.2025.
Hizentra, rastvor za injekciju, 200 mg/mL, 1 x 10 mL: 000676728 2024 od 11.02.2025.
Hizentra, rastvor za injekciju, 200 mg/mL, 1 x 20 mL: 000676945 2024 od 11.02.2025.

17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE)

Serija:

18. ATC KLASIFIKACIJA

ATC: JO6BAO1

JKL:

Hizentra, rastvor za injekciju, 200 mg/mL, 1 x 5 mL: 0013002
Hizentra, rastvor za injekciju, 200 mg/mL, 1 x 10 mL: 0013001
Hizentra, rastvor za injekciju, 200 mg/mL, 1 x 20mL: 0013000

19. EAN KOD

Hizentra, rastvor za injekciju, 200 mg/mL, 1 x 5 mL: 8606007084511
Hizentra, rastvor za injekciju, 200 mg/mL, 1 x 10 mL: 8606007084528
Hizentra, rastvor za injekciju, 200 mg/mL, 1 x 20 mL: 8606007084535

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA
(REZIM IZDAVANjA LEKA: ,,Samo na recept” ili ,,Bez recepta®, KONTROLNA
MARKICA)

Blue box/Samo na recept.

| 21. NACIN KORISCENjA LEKA C1JI JE REZIM IZDAVANjA BEZ RECEPTA

/
22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ
NACRT PAKOVANjA)

Predvideti.

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE
DOZE LEKA

Predvideti.
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ISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZA VANJE MALOG UNUT RAS’NjE G
PAKOVANjA (NPR. BOCICA, AMPULA, TUBA)**
Bocdica sa rastvorom za injekciju

| 1. IME LEKA

Hizentra®

| 2. JACINA LEKA

200 mg/ mL

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK*

rastvor za injekciju.

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME
LEKA

humani normalni immunoglobulin.

[ 5. NACIN PRIMENE LEKA*

S.C.

6. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA U JEDINICAMA MASE, ZAPREMINE ILI
PO JEDINICI DOZIRANjA

lg/5mL
2 g/ 10 mL
4 ¢/ 20 mL

| 7. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

PHARMASWISS D.O.O., BEOGRAD

8. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA“ ILI
~EXP“ (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA
UPOTREBE LEKA)

Vazi do:

9. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE
LEKA)

Serija:

| 10. OSTALO

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

4 od 4



