Pribalova informace: informace pro uZivatele

Privigen 100 mg/ml (10%) infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale (Normalni lidsky imunoglobulin) (IVIg)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kaie nebo zdravotnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému Iékaii nebo
zdravotnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Privigen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Privigen dostavat
Jak se Privigen pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Privigen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Privigen a k ¢emu se pouZiva

Co je Privigen

Privigen patii do tfidy lécivych piipravkt oznacovanych jako normalni lidské imunoglobuliny.
Imunoglobuliny jsou téz znamy jako protilatky a jsou to krevni proteiny (bilkoviny), které Vase télo
pouziva v boji proti infekcim.

Jak Privigen piisobi

Privigen obsahuje imunoglobuliny ziskané z krve zdravych lidi. Tento 1é¢ivy pripravek a¢inkuje
naprosto stejné jako imunoglobuliny, které se ptirozene vyskytuji v lidské krvi zdravych osob.

K ¢emu se Privigen pouziva
Privigen se pouziva k 1é€bé dospélych a déti (0 - 18 let) v nasledujicich situacich:

A)  NavySeni abnormalné nizké hladiny imunoglobulint v krvi na normalni tiroven (substitu¢ni
1é¢ba). Existuje pét skupin:

1. Pacienti, ktefi se narodili se snizenou schopnosti nebo neschopnosti vytvaret
imunoglobuliny (primarni imunodeficience (PID)).
2. Pacienti s rakovinou krve (chronicka lymfocytarni leukemie), ktefi maji nizkou hladinu

imunoglobulinu v krvi (hypogamaglubulinemie), u kterych se opakované vyskytuji
infekce a u nichz selhala preventivni 1écba antibiotiky.

3. Pacienti s rakovinou kostni diené (mnohocetny myelom), ktefi maji nizkou hladinu
imunoglobulinu a u kterych se opakované vyskytuji infekce, pokud po vakcinaci proti
uréitym bakteriim (pneumokokiim) nevznikla zddna imunitni odpovéd'.

4. Pacienti, ktefi maji nizkou hladinu imunoglobulinu v krvi po transplantaci kmenovych
bun¢k od jiné osoby.
5. Pacienti s vrozenym AIDS (syndrom ziskaného selhani imunity) a opakujicimi se

infekcemi



B)

>

Lécba urcitych zanétlivych poruch (imunomodulace). Jsou tu 4 skupiny:

1. Pacienti, ktefi nemaji dostatek krevnich desticek (primarni imunitni trombocytopenie
(ITP)a
kteti maji vysoke riziko krvaceni nebo
podstoupi v blizké budoucnosti chirurgicky zakrok.

2. Pacienti s Guillainovym-Barrého syndromem. To je akutni onemocnéni charakterizované
zanétem perifernich nerva, které zptisobuje zavaznou svalovou slabost, hlavn¢ nohou a
hornich koncetin.

3. Pacienti s Kawasakiho chorobou. To je akutni onemocnéni, které primarn¢ postihuje
malé déti. Je charakterizovano zanétem krevnich cév v celém téle.
4. Pacienti s chronickou zanétlivou demyeliniza¢ni polyneuropatii (CIDP). To je chronické

onemocnéni charakterizované zanétem perifernich nervi, které zptisobuje svalovou
slabost a/nebo necitlivost hlavn¢ nohou a hornich koncetin.
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Privigen dostavat

Prectéte si peclive tuto ¢ast. Je zapotiebi, abyste Vy a Vas 1ékar vzali v tvahu uvedené
informace predtim, nez za¢nete Privigen dostavat.

Privigen NEPOUZIVEJTE

jestlize jste alergicky(a) na lidské imunoglobuliny nebo prolin.

jestlize se ve Vasi krvi vyvinuly protilatky proti imunoglobulintim typu IgA.

jestlize trpite hyperprolinémii typu I nebo II (geneticka porucha, ktera zptisobuje vysokou
hladinu aminokyseliny prolinu v krvi). Je to mimofadné vzacna porucha. Na celém svéte je
znamo pouze nékolik rodin s touto nemoci.

Upozornéni a opatieni

Za jakvch okolnosti se zvySuje riziko nezddoucich uéinku?

>

Informujte svého lékare nebo zdravotnika pied zahajenim 1é¢by, pokud se na Vas vztahuji
libovolné nize uvedené okolnosti:

Tento 1é¢ivy piipravek uzivate ve vysokych davkach bud’ v jednom dnu, nebo po dobu n€kolika
dni a mate krevni skupinu A, B nebo AB a/nebo mate zdkladni zanétlivé onemocnéni. V téchto
situacich bylo ¢asto hlaseno, Ze imunoglobuliny zvysuji riziko rozpadu ¢ervenych krvinek
(hemolyza).

Mate nadvahu, jste star§im pacientem, trpite diabetem, dlouhou dobu jste byl(a) upoutan(a) na
luzko, mate vysoky krevni tlak, mate pfili§ nizky objem krve (hypovolémie), mate problémy s
krevnimi cévami (cévni onemocnéni), mate zvySenou tendenci k tvorbé krevnich srazenin
(trombofilie nebo trombotické epizody) nebo trpite onemocnénim nebo zdravotnim stavem,
které zpasobuji zahusténi krve (hyperviskozni krev). Za téchto okolnosti mohou imunoglobuliny
zvySovat riziko srde¢niho infarktu (infarkt myokardu), cévni mozkové piihody, krevni srazeniny
v plicich (plicni embolie) nebo zablokovani cévy dolni koncetiny, ackoli k tomu dochazi jen
velmi vzacné.

Mate diabetes. Prestoze Privigen neobsahuje cukr, mize byt fedén specialnim cukernym
roztokem (5% glukdza), coz by mohlo ovlivnit hladinu cukru v krvi.

Mate nebo jste diive mél(a) problémy s ledvinami nebo uzivate 1é¢ivé piipravky, kterd mohou
poskodit Vase ledviny (nefrotoxické 1é¢ivé pripravky). Za téchto okolnosti mohou
imunoglobuliny zvySovat riziko zdvazné rychlé ztraty funkce ledvin (akutni renalni selhani),
ackoli k tomu dochéazi jen velmi vzacné. V izolovanych ptipadech doslo v souvislosti s
hemolyzou ke ztraté funkce ledvin s fatdlnimi nasledky.

Jak je prubéh infuze nutné sledovat?

Pro Vasi osobni bezpecnost bude 1é¢ba Privigenem probihat za dohledu Vaseho 1ékate ¢i zdravotnika.
Obvykle budete sledovan(a) béhem celé infuze a nejméné po 20 minut poté. Za urcitych okolnosti



mohou byt nezbytna specialni bezpecnostni opatfeni. Jako priklad takovych okolnosti uvadime:
. dostavate Privigen pomoci rychlé infuze nebo

. dostavate Privigen poprvé nebo po dlouhém pieruseni 1écby (napt. nékolik mésict).

V téchto ptipadech budete peclive sledovan(a) behem celé infuze a nejméné 1 hodinu poté.

Kdy muze byt nutné infuzi zpomalit nebo zastavit?

. Muzete byt alergicky/a (precitliveély/a) na imunoglobuliny, aniz byste to védél(a).

Skutecné¢ alergické reakce jsou vSak vzacné. Muze k nim dojit, i kdyz jste pfedtim dostaval(a)
lidské imunoglobuliny a dobfe je snasel(a). Muze k nim zejména dojit, pokud jste si vytvoril(a)
protilatky proti imunoglobulinim typu IgA. V téchto vzacnych ptipadech mohou nastat
alergické reakce, jako naptiklad nahly pokles krevniho tlaku nebo Sok (viz téz bod 4 ,,MozZné
nezadouci G¢inky*).

. Ve velmi vzacnych ptipadech mtize dochéazet k akutnimu poskozeni plic v souvislosti s transfuzi
(TRALI) po podani imunoglobulinti, véetné Privigenu. To povede k nahromadéni tekutiny ve
vzdusnych ¢astech plic nesouvisejici s praci srdce (nekardiogenni plicni edém). TRALI
rozeznate podle vaznych potizi pti dychani (dychaci potize), abnormalné nizké hladiny kysliku
v krvi (hypoxemie), normalni srde¢ni funkce (funkce levé komory) a zvysené télesné teploty
(horecka). Priznaky se obvykle objevuji béhem 1 az 6 hodin po podani 1é¢by.
= Pokud takové reakce zaznamenate béhem infuze Privigenu, oznamte to neprodlené svému

1¢kafi nebo zdravotnikovi. Rozhodne o tom, zda-li zpomalit rychlost infuze nebo infuzi
zcela zastavit.

Krevni testy
=  Informujte svého 1ékatfe o 1é€be piipravkem Privigen pted provedenim jakychkoli krevnich

testu.

Po pouziti Privigenu mohou byt po ur¢itou dobu zkresleny vysledky nekterych krevnich testii
(sérologické testy).

Bezpecnostni informace ohledné infekci

Privigen se vyrabi z lidské krevni plazmy (to je tekuta ¢ast krve).

Kdyz se 1é¢iva vyrabi z lidské krve ¢i plazmy, pfijimaji se urcita opatieni, aby nedoslo k pfenosu
infekci na pacienty. Mezi né patii

° peclivy vybér darca krve a plazmy, aby bylo zajisténo, Ze rizikové osoby s infekcemi budou
vylouceny,

. testovani kazdého darcovského odbéru a shromazdéné plazmy na pfiznaky viru/infekei,

. zahrnuti krokti do zpracovani krve ¢i plazmy, které dokazi inaktivovat ¢i odstranit viry.

Navzdory témto opatfenim, kdyz se podéavaji 1écivé ptipravky piripravené z lidské krve ¢i plazmy,
nelze zcela vyloucit moznost pfenosu infekce. To se vztahuje i na jakékoliv dosud nezndmé nebo nyni
se objevivsi viry a jiné typy infekci.

Ptijata opatieni se povazuji za G€inna pro obalené viry, jako je naptiklad virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a pro neobalené viry hepatitidy A a B19.

Imunoglobuliny nebyly spojovany s hepatitidou A nebo infekcemi zplisobenymi parvovirem B19
mozna proto, ze protilatky proti témto infekcim, jez jsou obsazené v tomto ptipravku, jsou ochranné.

. Diuirazné se doporucuje, aby pii kazdém podani pfipravku Privigen pacientovi bylo
zaznamenano jméno a Cislo Sarze ptipravku, aby se zachoval zaznam o pouzitych Sarzich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Privigen

= Informujte svého lékate nebo zdravotnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Vakcinace
=  Informujte, prosim, svého ockujiciho 1é¢kate pied ockovanim o své 16€bé Privigenem.

Po podani Privigenu miize byt snizena ucinnost urcitych o¢kovani. DotCena jsou o¢kovani zivymi
oslabenymi virovymi vakcinami, jako jsou vakciny proti spalnickam, priusnicim, zardénkdm a planym
nestovicim. Takova ockovani by se méla odlozit nejméné o 3 mésice po posledni infuzi Privigenu. V
pfipadé€ ockovani proti spalnickdm muze toto sniZzeni i€innosti pietrvat az 1 rok. Proto by Vas
ockujici 1ékar mel zkontrolovat uc¢innost ockovani proti spalnickam.

Téhotenstvi a kojeni

=  Informujte svého 1ékafe nebo zdravotnika, Ze jste té¢hotna, planujete otéhotnét nebo kojite. Vas
l1ékat rozhodne, zda-li budete moci dostavat Privigen béhem téhotenstvi nebo kojeni.

Léciva obsahujici protilatky byla pouzivana u té¢hotnych a kojicich zen. Dlouhodobé zkuSenosti
ukazaly, ze nelze ofekavat Zadné nepiiznivé u¢inky v pribéhu téhotenstvi nebo na novorozence.

Pokud budete dostavat Privigen béhem kojeni, protilatky v tomto 1é¢ivu rovnéz budou pfitomny
v matefském mléce. Timto zptisobem mize dostavat ochranné protilatky i Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1écby pripravkem Privigen se u pacientd mohou projevit t€inky, jako zavraté nebo pocit na
zvraceni, které mohou ovlivnit schopnost fidit dopravni prostedky a obsluhovat stroje. Pokud toto
nastane, nefid’te ani neobsluhujte stroje do odeznéni téchto ucinkd.

Privigen obsahuje prolin

Nesmite ho uzivat, pokud trpite hyperprolinémii (viz téz bod 2 ,, Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete Privigen uzivat®).
=  Pied lécbou informujte svého 1ékare.

3. Jak se Privigen pouZiva

Privigen je urCen vyhradné k infuzi do Zily (intravendzni infuze). Obvykle ho podava l1ékai nebo
zdravotnik.Lékar pro Vas vypocita spravnou davku pii uvazeni Vasi télesné hmotnosti, specifickych
okolnosti uvedenych v bod¢ 2 ,,Upozornéni a opatieni* a reakce na 1écbu. Vypocet davky pro déti a
mladé pacienty se nelisi od vypoctu pro dosp¢lé. Na pocatku infuze budete dostavat Privigen pomalou
infuzni rychlosti. Jestlize to budete dobie snaset, 1ékai Vam mtize postupné rychlost infuze zvysit.

JestliZe jste dostal(a) vice Privigenu, nez jste mél(a)

Je velmi nepravdépodobné, ze dojde k pifedavkovani, protoze Privigen se obvykle podava za dohledu
lékate. Pokud presto dostanete vice Privigenu, nez byste mél(a), Vase krev se miize nadmérné zahustit
(bude hyperviskézni), coz mize zvysit riziko vzniku krevnich srazenin. K tomu mtize dojit zvlaste,
jste-li rizikovym pacientem, naptiklad jste starsi nebo trpite onemocnénim srdce nebo ledvin.
Informujte svého lékate, pokud vite o svych zdravotnich potizich.

4. MoZné nezadouci ucéinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mozné nezadouci ucinky lze snizit nebo se jim zcela vyhnout infuznim
podavanim Privigenu pomalou infuzni rychlosti. K takovym nezadoucim G¢inkt mize dojit, i kdyz jste
predtim dostaval(a) lidské imunoglobuliny a dobfe je snasel(a).



Ve vzacnych a ojedin€lych ptipadech byly u imunoglobulinovych piipravki hlaseny nasledujici

nezadouci t€inky:

. zavazné hypersenzitivni reakce, jako napfiklad nahly pokles krevniho tlaku nebo anafylakticky
Sok (napf. se Vam miZe tocit hlava nebo mizete mit zavrat’, mizete omdlit, jakmile vstanete,
mit studené ruce nebo nohy, vnimat abnormalni srdecni tep nebo bolest na hrudi, mit rozostiené
vidéni), i kdyz jste neprokazovali Zadnou precitlivélost na predchozi infuze,
> Pokud takové pfiznaky zaznamenate béhem infuze Privigenu, oznamte to neprodlené

svému lékari nebo zdravotnikovi. Rozhodne o tom, zda-li zpomalit rychlost infuze nebo
infuzi zcela zastavit.

. tvorba krevnich srazenin, které mohou byt vmeteny do krevniho ob&hu (tromboembolické
reakce) a které mohou naptiklad vést k infarktu myokardu (napt. nahla bolest na hrudi nebo
dusnost), cévni mozkové piihod¢ (napt. nahla svalova slabost, ztrata citlivosti a/nebo
rovnovahy, snizeni pozornosti nebo problémy s mluvenim), krevnim srazeninam v plicnich
tepnach (napf. bolest na hrudi, potize s dychanim nebo vykaslavani krve), hluboké Zilni
trombodze (napf. zCervenani, pocit tepla, bolest, citlivost nebo otok jedné nebo obou dolnich
koncetin),

. bolest na hrudi, nepfijemné pocity na hrudi, bolestivé dychani kviili poSkozeni plic souvisejici s
transfuzi (TRALI)
=  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vy$e uvedenych pfiznakt, oznamte to neprodlené

svému lékafi nebo zdravotnikovi. Pokud se takové ptiznaky u nékoho vyskytnou, musi
byt okamzité pfevezen na nemocni¢ni pohotovost k vysetteni a [écbe.

. docasna neinfek¢éni meningitida (reverzibilni asepticka meningitida),

=  Pokud u Vas dojde ke ztuhnuti $ije v kombinaci s alesponl jednim nize uvedenym
priznakem, oznamte to neprodlené svému Iékati nebo zdravotnikovi: horecka, pocit na
zvraceni, zvraceni, bolest hlavy, abnormalni citlivost na svétlo, dusevni poruchy.

zvyseni hladiny kreatininu v krvi,

proteinurie

akutni renalni selhani,

prechodné snizeni poctu cervenych krvinek (reverzibilni hemolyticka anémie/hemolyza),

anémie, leukopenie, anisocytdza (v¢etné makrocytozy).

Dalsi nezadouci G¢inky fazené podle klesajici Cetnosti:

Velmi €asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientt):

Bolest hlavy (v¢etné bolesti vedlejSich nosnich dutin, migrény, diskomfort hlavy, tupa bolest hlavy ze
stresu, unavy a piepracovani), Zalude¢ni nevolnost (pocit na zvraceni), bolesti (véetné bolesti zad,
bolesti koncetin, kloubt a kosti (artralgie), bolesti krku, bolesti obliceje), horecka (vEetné zimnice),
onemocnéni podobné chiipce (vEetné rymy (nazofaryngitida) bolesti v krku (faryngolaryngealni
bolest), puchyiky v Gstni dutiné a hrdle (orofaryngealni puchyrky), pocit sevieni v hrdle.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti):

Pfechodné snizeni poctu cervenych krvinek (anémie), rozpad cervenych krvinek (hemolyza), snizeni
poctu bilych krvinek (leukopenie), precitlivélost, motani hlavy (véetné zavrat'i), vysokého krevniho
tlaku (hypertenze), zEervenani (véetné navald horka, hyperémie), hypotenze (véetné snizeného
krevniho tlaku), dusnost (potiZe s dychanim véetné bolesti na hrudi, diskomfort hrudi, bolestivé
dychani), zvraceni, fidka stolice (priijem), bolest Zaludku, porucha kize (véetné vyrazky, svédeéni,
(pruritus), kopfivka (urticaria), makulopapularni vyrazka, zarudnuti kiize (erytém), loupani kize
(exfoliace klize)), bolest ve svalech (véetné svalovych kteci a tuhosti),

vyCerpanost (Unava), télesna slabost (astenie), svalova slabost Rutinni laboratorni testy mohou bézn¢
odhalit zmény jaternich funkci (hyperbilirubinémie), stejné jako zmény v krevnim obrazu (napt
Coombstv (piimy) pozitivni test, zvySeni alaninaminotransferazy, , zvySeni aspartataminotransferazy,
zvySeni laktatdehydrogenazy v krvi).

Méné casté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 pacientl):



Docasny zanét mozkovych blan (reverzibilni asepticka meningitida), nepravidelnost tvaru ¢ervenych
krvinek (mikroskopické nalezy), pfitomnost vysokého poctu krevnich destic¢ek v krvi (trombocytoza),
ospalost, ties (tremor), buseni srdce (palpitace), zrychlené srde¢ni ¢innost (tachykardie), vznik krevni
srazeniny (tromboembolické pfihody), nedostatecné prokrveni dolnich koncetin, které zptisobuje napf.
bolest pii chiizi (periferni cévni porucha), pfitomnost piebytku sérovych proteini v moci (proteinurie
vcetné zvyseného kreatininu v krvi), bolest v misté vpichu.

=  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo
zdravotnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

Viz téz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Privigen dostavat“, kde naleznete dalsi
informace o okolnostech, které zvysuji riziko nezadouciho uéinku.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inki, sdélte to svému l€kati, zdravotni sestie nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systemu
hlaseni nezadoucich uc¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispet
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Privigen uchovavat

. Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vnéjs$im obalu a
injekéni lahvi¢ece za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. JelikoZ roztok neobsahuje zadné konzervacni latky, zdravotnik musi infuzi provést co

nejrychleji po otevieni injekéni lahvicky.

° Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

. Chrarite pfed mrazem.

° Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

° Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje Castice.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Privigen obsahuje

e Lécivou latkou je Immunoglobulinum humanum normale (protilatky typu IgG). Privigen
obsahuje 100 mg/ml (10 %) lidského proteinu, z né¢hoz je prinejmensim 98 % IgG.
Nize jsou uvedena pfiblizna procentualni zastoupeni podtiid IgG:

L TR 67.8 %
| P T 28,7 %
| P T 2,3%
| P T 1,2 %

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje stopova mnozstvi IgA (maximalné 25 mikrogrami/ml).
Privigen neobsahuje prakticky zadny sodik.
. DalSimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou aminokyselina prolin a voda na injekci.

Jak Privigen vypada a co obsahuje toto baleni

Privigen je dodavan jako infuzni roztok.
Roztok je ¢iry nebo slabé opalizujici a bezbarvy az lehce nazloutly.



Velikosti baleni:

1 injekéni lahvigka (2,5 /25 ml, 5 /50 ml, 10 g/100 ml, 20 /200 ml nebo 40 g/400 ml),

3 injekéni lahvigky (10 g/100 ml nebo 20 g/200 ml).

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Neémecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien

CSL Behring NV

Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Boarapus
Hosumen ®apma EOO/]
Tem: +359 2 850 86 17

Ceska republika
CSL Behring s.r.o.
Tel: +420 702 137 233

Danmark
CSL Behring ApS
TIf: +45 4520 1420

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Eesti
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

E)LGda
CSL Behring EINE
TnA: +30 210 7255 660

Espaiia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring SA
Tél: +33 153585400

Hrvatska
PharmaSwiss d.o.o.

Tel: +385 1 631 1833

Ireland

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Magyarorszag
CSL Behring Kft.
Tel: +36 1 213 4290

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring B.V.
Tel: +31 8511196 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska
CSL Behring Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 213 22 65

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Roménia
Prisum Internationl Trading srl
Tel: +40 21 322 01 71

Slovenija
MediSanus d.o.o.

Tel: +386 1 25 71 496

Slovenska republika



CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30517254

Island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Konpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Lietuva
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

CSL Behring s.r.o.
Tel: +421 911 653 862

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +44 1444 447405

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.cu/.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpisob podani

Doporucéené davkovani je shrnuto v nasledujici tabulce:



Substituéni 1é¢ba u sekundarniho
imunodeficitu

Kongenitalni AIDS

Hypogamaglobulinemie (<4 g/l) u
pacientt po alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék

poté:
0,2 - 0,8 g’lkgTH

0,2-0,4 g/lkg TH

0,2-0,4 g/lkg TH

0,2-0,4 g/kg TH

Indikace Davka Frekvence injekci
Substitucni 1é€ba u primarniho pocatecni davka:
imunodeficitu (PID) 0,4-0,8 g’lkg TH

kazdé 3 az 4 tydny k dosaZeni
minimalni hladiny IgG

v rovnovazném stavu nejméné 5 az
6 g/l

kazdé 3 az 4 tydny k dosazeni
minimalni hladiny IgG
v rovnovazném stavu nejmén¢ 5az

6 g/l
kazdé 3 az 4 tydny
kazdé 3 az 4 tydny k dosaZeni

minimalni hladiny IgG vyssi nez
5¢g/l

Imunomodulace

Primarni imunitni trombocytopenie (ITP)

Guillaintv-Barrého syndrom

Kawasakiho choroba

0,8-1gkgTH
nebo

0,4 g/kg TH/den

0,4 g/kg TH/den

1,6 - 2 g/lkg TH
nebo

1. den, pripadné jedenkrat opakovat
behem nasledujicich 3 dni

po dobu 2 az 5 dnti

po dobu 5 dni

v rozdélenych davkach po dobu 2
az 5 dnt spolu s kyselinou

acetylsalicylovou

jako jednorazova davka spolu s

2 g/kg TH kyselinou acetylsalicylovou
Chronicka zanétliva demyelinizaéni pocatecni davka: | v dil¢ich davkach béhem 2 - 5 dnt
polyneuropatie (CIDP) 2 g/kg TH
udrzovaci davka: |kazdé 3 tydny béhem 1 - 2 dnti
1 g/kg TH

Zpisob podani

Pro intravendzni podani.

Normalni lidsky imunoglobulin je tieba podavat intravenozni infuzi s pocatecni rychlosti 0,3 ml/kg
télesné hmotnosti/hod po dobu piiblizn€ 30 min. Je-li dobfe snasen, lze rychlost podani postupné

zvy$it na maximaln¢ 4,8 ml/kg TH/hod.

U pacientl s primarnim imunodeficitem, kteti dobte snaseli rychlost podani infuze 4,8 ml/kg TH/hod,
1ze rychlost postupné zvysit na maximaln¢ 7,2 ml/kg TH/hod.
Pokud je pted infuzi zadouci nafedéni, mtize byt Privigen natfedén 5% roztokem glukozy na kone¢nou

koncentraci 50 mg/ml (5 %).

Zvlastni upozornéni

V piipad¢ nezadouciho ucinku se musi bud’ snizit rychlost podavani, nebo infuze zastavit.
Durazné se doporucuje, aby pii kazdém podani pfipravku Privigen pacientovi bylo zaznamenano
jméno a Cislo Sarze produktu, aby se zachovalo spojeni mezi pacientem a Sarzi pfipravku.




Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi [é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v nasledujicim bod¢.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pfed pouzitim pfipravek musi mit pokojovou teplotu. K podani Privigenu pouzijte odvzdusnény
infuzni set. Vzdy propichujte zatku v jejim sttedu v rdmci vyznacené plochy.

Roztok ma byt Ciry az slabé opalizujici a bezbarvy nebo lehce nazloutly. Roztoky, které jsou zakalené
nebo obsahuji sedliny, se nesméji pouzivat.

Pokud je Zadouci natedéni, doporucuje se pouzit 5% roztok glukoézy. Pro ziskani roztoku
imunoglobulinu o koncentraci 50 mg/ml (5 %) je tfeba Privigen 100 mg/ml (10 %) nafedit stejnym
objemem roztoku glukézy. Béhem fedéni pripravku Privigen je tfeba dodrzovat ptisné asepticky
postup.

Jakmile doslo k proniknuti do injekéni lahvicky za aseptickych podminek, jeji obsah by mél byt
spotifebovan neprodlené. Roztok neobsahuje konzervacni latku, proto by mél byt Privigen infuzné
podan co nejdrive.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



