PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezddouci tcinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Degsiga 100 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Normalni lidsky imunoglobulin (1VIg)
Jeden ml obsahuje:

Normalni lidsky imunoglobulin ............... 100 mg
(Cistota nejméne 98 % IgQ)

Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje: 5 g normélniho lidského imunoglobulinu.
Jedna 100ml injek¢ni lahvicka obsahuje: 10 g normalniho lidského imunoglobulinu.

Zastoupeni podtiid IgG (ptiblizné hodnoty):
IgG1 > 56,9 %

1gG2 > 26,6 %

IgG3 >3,4%

IgG4 > 0,3 %

Maximalni obsah IgA je 2 mikrogramy/ml.

Vyrobeno z plazmy lidskych déarct.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok

Roztok je Ciry nebo lehce opalizujici a bezbarvy az nazloutly. Roztok ma pH 4,6-5,1 a osmolalitu
240-300 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Substituéni 1é¢ba dospélych, déti a dospivajicich (od 0 do 18 let) v pfipadé:

o syndromu primarni imunodeficience (PID) s poruchou tvorby protilatek,

o sekundarnich imunodeficienci (SID) u pacientil trpicich zavaznymi nebo rekurentnimi
infekcemi, net¢innou antimikrobialni 1é¢bou, a bud’ s prokdzanym selhanim specifické
protilatky (PSAF)*, nebo s hladinou 1gG v séru < 4 g/l.



*PSAF (proven specific antibody failure) = neschopnost dosdhnout alespoii dvojnasobného zvyseni
titru protilatek 1gG po podani pneumokokovych polysacharidovych a polypeptidovych antigennich
vakcin.

Imunomodulace dospélych, déti a dospivajicich (od 0 do 18 let) v pfipadé:

. primarni imunitni trombocytopenie (ITP) u pacientd s vysokym rizikem krvaceni nebo pied
operaci za ucelem korekce poctu krevnich desticek,

Guillainova-Barrého syndromu,

Kawasakiho nemoci (v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou; viz bod 4.2),

chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie (CIDP),

multifok&lni motorické neuropatie (MMN).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Lécba IVIg ma byt zahajena a monitorovana lékatem se zkusenostmi s 1€cbou poruch imunitniho
systému.

Déavkovani
Davka a rezim davkovani zavisi na indikaci.

V zavislosti na klinické odpovédi mé byt davka kazdému pacientovi individualizovana. U pacient
s podvahou ¢i nadvahou miize byt nutné davku upravit podle télesné hmotnosti.

Nasledujici rezimy davkovani jsou uvadény jako doporuceni.

Substitucni lécba v pripadé syndromii primdrni imunodeficience

Vysledkem rezimu davkovani ma byt dosazeni minimalni hladiny IgG (méteno pied dalsi infuzi)
alespon 6 g/l nebo hladiny v ramci normalniho referen¢niho rozsahu pro dany vék populace.

K dosazeni ustalené hladiny IgG je tieba v 1é€b¢ pokracovat po dobu 3—6 mésicti od zahajeni.
Doporucena tvodni davka je 0,4-0,8 g/kg podana jednorazove, po niz kazdé 3—4 tydny nasleduje
davka minimalné 0,2 g/kg.

Davkovani, které je potfebné k dosazeni minimalni hladiny IgG 6 g/l, je 0,2-0,8 g/kg/mésic. Interval
mezi jednotlivymi davkami se po dosazeni ustdlené¢ho stavu pohybuje v rozmezi 3—4 tydnt.

Minimalni hladiny IgG maji byt méfeny a hodnoceny v souvislosti s incidenci infekce. Aby se snizila
Cetnost vyskytu bakterialnich infekci, mtize byt nutné davkovani zvysit a cilit na dosazeni vyssi

minimalni hladiny.

Substitucni terapie v pripadeé sekundarni imunodeficience (definované v bodé 4.1)

Doporucena davka je 0,2—0,4 g/kg kazdé 3—4 tydny.

Minimalni hladiny IgG maji byt méfeny a hodnoceny v souvislosti s incidenci infekce. Davka ma byt
dle potieby upravena tak, aby bylo dosazeno optimalni ochrany pred infekcemi: u pacientt

s pretrvavajici infekci mtize byt nutné davku zvysit; kdyz je pacient bez infekce, lze zvazit snizeni
davky.



Imunomodulace v pripadé:

Prim&rni imunitni trombocytopenie

Existuji dvé alternativni schémata 1éCby:

o Prvni den podéani 0,8-1 g/kg; tuto davku Ize opakovat jednou za 3 dny.

o Po dobu 2—5 dntl podavani denni davky 0,4 g/kg. Pokud dojde k relapsu, je mozné 1écbu
zopakovat.

Guillainiiv-Barrého syndrom

Po dobu 5 dnti podavani 0,4 g/kg/den (v ptipad¢ relapsu je mozné 1écbu zopakovat).

Kawasakiho nemoc

V jedné davce je tfeba podat 2 g/kg. Pacienti maji byt soucasné 1éceni kyselinou acetylsalicylovou.

Chronicka zanétliva demyelinizacni polyradikuloneuropatie (CIDP)

Uvodni davka: 2 g/kg rozd&lené do 2—5 po sobé jdoucich dni.

Udrzovaci davky: 1 g/kg po dobu 1-2 po sob¢ jdoucich dnti kazdé 3 tydny.

Po kazdém cyklu je tfeba 1écbu vyhodnotit. Pokud po 6 mésicich neni patrny zadny 1é¢ebny tcinek, je
tteba léCbu ukoncit.

Pokud je 1écba ucinna, ma dlouhodoba 1é¢ba zaviset na rozhodnuti 1ékaie s ohledem na odpoveéd’
pacienta na 1é¢bu a jeji udrzovani. Miaze byt také nutné upravit davkovani a intervaly podle
individualniho pribéhu onemocnéni.

Multifokalni motoricka neuropatie (MMN)

Uvodni davka: 2 g/kg rozdélené do 2—5 po sobé jdoucich dni.

Udrzovaci davka: 1 g/kg kazdé 2 az 4 tydny nebo 2 g/kg jednou za 4 az 8 tydnii po dobu 2—-5 dni.

Po kazdém cyklu je tfeba 1é€bu vyhodnotit. Pokud po 6 mésicich neni patrny zddny 1é¢ebny ucinek, je
tteba lécbu ukoncit.

Pokud je lécba ucinna, ma dlouhodoba 1écba zaviset na rozhodnuti 1¢kate s ohledem na odpoveéd’
pacienta na lécbu a jeji udrzovani. Miize byt také nutné upravit davkovani a intervaly podle
individualniho pribéhu onemocnéni. Doporucené davkovani je shrnuto v nasledujici tabulce:

Tabulka 1: Indikace a doporucené davkovani

Substitu¢ni 1é¢ba

Indikace Davka Interval infuzi
Syndromy priméarni imunodeficience Gvodni davka:
0,4-0,8 g/kg

udrzovaci davka: | kazdé 3-4 tydny
0,2-0,8 g/kg

Sekundéarni imunodeficience (definovany 0,2-0,4 g/kg kazdé 3—4 tydny
v bodé 4.1)




Imunomodulace

Indikace Davka Interval infuzi
Primarni imunitni trombocytopenie 0,8-1 g/kg prvni den, Ize opakovat jednou za
3 dny
nebo
0,4 g/kg/den po dobu 2-5 dnti
Guillaintiv-Barrého syndrom 0,4 g/kg/den po dobu 5 dnt
Kawasakiho nemoc 2 g/kg v jedné davce v kombinaci
s kyselinou acetylsalicylovou
Chronicka zanétliva demyeliniza¢éni Gvodni davka: | davka je rozdélena do
polyradikuloneuropatie (CIDP) 2 g/kg 2-5 po sob¢ jdoucich dnt
udrzovaci davka:
1g/kg davka je rozdélena do
1-2 dnti, podava se kazdé 3 tydny
Multifokalni motoricka neuropatie Uvodni davka: | davka je rozdélena do
(MMN) 2 g/kg 2-5 po sobé jdoucich dni
udrzovaci davka:
1 g/kg kazdé 2-4 tydny
nebo nebo
2 g/kg davka je rozdélena do
2-5 dnti, podéva se kazdych 4—
8 tydnui

Pediatricka populace

Podavani détem a dospivajicim (od 0—18 let) se nelisi od podavani dospélym, protoze davkovani je
u kazdé indikace dano télesnou hmotnosti a musi byt upravovano podle klinického piinosu u vyse
zminénych stavil.

Porucha funkce jater

Nejsou dostupné zadné udaje, které by vyzadovaly Upravu davky.

Porucha funkce ledvin

Uprava davky neni nutna, pokud neni klinicky opodstatnéna, viz bod 4.4.

Starsi pacienti

U pacientl ve véku > 65 let neni uprava davky nutnd, pokud neni klinicky opodstatnéna, viz bod 4.4.
Zptsob podani

Intravendzni podani.

Normalni lidsky imunoglobulin mé byt podavan intravendzné pocatecni rychlosti 0,5 ml/kg TH/h po
dobu 30 minut. V pfipad¢ nezadouciho ucinku je nutné snizit rychlost podavani nebo infuzi zastavit.
Je-li ptipravek snasen dobie, mtze byt rychlost podavani postupné zvySovana na maximum

6 ml/’kg TH/h. Klinické zkuSenosti u omezeného poctu pacientli rovnéz ukazuji, ze dospéli pacienti

s PID mohou tolerovat rychlost podani az 8§ ml/kg TH/h. Dalsi informace o opatfenich pro pouziti viz
bod 4.4.



Je-li pfed infuzi zapotiebi nafedéni, miize byt ptipravek Deqsiga nafedén 5% roztokem glukdzy na
kone¢nou koncentraci 50 mg/ml (5% imunoglobulinu). Navod k fedéni 1é€ivého piipravku pted jeho
podéanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku (lidské imunoglobuliny) nebo na kteroukoli pomocnou latku
(viz body 4.4 a 6.1).

Pacienti se selektivnim deficitem IgA, u kterych se vytvofily protilatky proti IgA, protoze podani
ptipravku s obsahem IgA muze zpUsobit anafylaxi (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkil, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a ¢islo Sarze.

Opatreni pro pouZiti

Pripadnym komplikacim Ize ¢asto predejit, kdyz se ujistite, ze pacienti:

. nejsou hypersenzitivni na normalni lidsky imunoglobulin tim, ze ptipravek zpocatku podavate
pomalu (0,5 ml/kg TH/h);
. jsou béhem infuze peclivé monitorovani s ohledem na vyskyt jakychkoli symptomi. Zejména

pacienti bez pfedchozi aplikace normalniho lidského imunoglobulinu, pacienti, ktefi diive
pouzivali jiny pfipravek s IVIg, a pacienti, u nichz od piedchozi aplikace uplynula dlouh4 doba,
maji byt béhem prvni infuze a jednu hodinu po prvni infuzi monitorovani ve zdravotnickém
zafizeni s dohledem, aby bylo moZno rozpoznat ptipadné nezadouci znamky a v ptipadé
problému okamzit¢ zajistit neodkladnou péci. VSichni ostatni pacienti maji byt sledovani
alespon 20 minut po podani.

Podavani IVIg u vSech pacientii vyZzaduje:

o dostatecnou hydrataci pred zahajenim infuze IVIg,

o sledovani vydeje moci,

o sledovani hladiny kreatininu v séru,

o vyhnuti se soubéznému podavani klickovych diuretik (viz bod 4.5).

V piipadé nezadouciho uc¢inku je nutné snizit rychlost infuze nebo infuzi zastavit. Vhodna lécba zavisi
na povaze a zavaznosti nezadouciho ucinku.

Je-li potieba natedit pfipravek Deqsiga na nizsi koncentraci u pacientd s diabetem mellitem, pouZiti
roztoku 5% glukézy mtize byt nutné znovu zvazit.

Reakce na infuzi

S rychlosti infuze mohou souviset n¢které nezadouci tcinky (napft. bolest hlavy, zrudnuti, zimnice,
myalgie, sipot, tachykardie, bolest v dolni ¢4sti zad, nauzea a hypotenze). Doporuc¢enou rychlost
infuze uvedenou v bod¢€ 4.2 je nutno peclivé dodrzovat. Pacienti museji byt béhem infuze pozorné
monitorovani a sledovani s ohledem na vyskyt jakychkoli symptomul.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat €astéji:

. u pacientli, kterym je normalni lidsky imunoglobulin podévan poprvé; nebo, ve vzacnych
ptipadech, je-li ptipravek obsahujici normalni lidsky imunoglobulin nahrazen jinym pfipravkem
tohoto typu nebo pokud od posledni infuze uplynula dlouhé doba;

o u pacienti s aktivni infekei nebo doprovodnym chronickym zanétem.



Hypersenzitivita

Hypersenzitivni reakce jsou vzacné.

Ptipravek Deqsiga mé velmi nizky obsah IgA (ne vice nez 2 mikrogramy/ml). Bylo prokazano, ze
pacienti, ktefi reagovali na pfipravky s IVIg s vyssi koncentraci IgA, 1épe snaseli piipravky bez IgA.
Prahova koncentrace IgA, na kterou pacienti byli citlivi, vsak neni zndma.

Anafylaxe se miiZze rozvinout u jakychkoli pacienti 1écenych IVIg, vEetné:

. pacientt s nezjistitelnym IgA, ktefi maji protilatky proti IgA,

. téch, ktefi tolerovali pfedchozi 1é¢bu lidskym normalnim imunoglobulinem.

V ptipadé Soku je tieba pouzit bézny lékatsky postup 1écby Soku.

Tromboembolismus

Bylo klinicky prokéazano, ze existuje souvislost mezi podavanim 1VIg a tromboembolickymi
prihodami, jako je infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda (v¢etné mozkové mrtvice), plicni
embolie a hluboka zilni tromboza. Predpoklada se, Ze tyto ptihody souviseji s relativnim zvySenim
viskozity krve, které je u rizikovych pacientli zpisobeno vysokym pfilivem imunoglobulinu.
Opatrnosti je zapotiebi pfi predepisovani a infuznim podavani IVIg pacientiim s nadvahou

a pacientlim, u nichz jiz existuji rizikové faktory pro vyskyt trombotickych piihod (jako je pokrocily
vek, hypertenze, diabetes mellitus, anamnéza cévniho onemocnéni nebo trombotickych epizod,
ziskané nebo dédi¢né trombofilie, dlouhodobé imobilizace, tézka hypovolemie a onemocnéni, ktera
zvysuji viskozitu krve).

Pacientiim s rizikem tromboembolickych nezadoucich t¢inki je nutno minimalni moznou davku
pripravki s IVIg infuzné podéavat co nejnizsi rychlosti.

Akutni selhani ledvin

U pacientd podstupujicich 1écbu [VIg byly hlaseny ptipady akutniho selhani ledvin. Ve vétsing
ptipadt byly zjistény rizikové faktory, jako naptiklad jiz pfitomna renalni insuficience, diabetes
mellitus, hypovolemie, nadvéaha, soubézna 1é¢ba nefrotoxickymi 1éCivymi piipravky a veék nad 65 let.

Pted infuzi IVIg je nutno zhodnotit renalni parametry, zejména u pacienti, u kterych mize existovat
potencialné zvySené riziko rozvoje akutniho selhdni ledvin, a toto hodnoceni je nutno ve vhodnych
intervalech opakovat. Pacientim ohrozenym akutnim selhanim ledvin je nutno minimalni moznou
davku [VIg infuzné podavat co nejnizsi rychlosti. V ptipad€ poruchy funkce ledvin je tieba zvazit
preruseni [éCby [VIg.

Renélni dysfunkce a akutni selhani ledvin byly hlaseny v souvislosti s pouzitim mnoha registrovanych
ptipravku s IVIg, které obsahovaly riizné pomocné latky, jako naptiklad sachar6zu, glukézu

a maltozu; z celkového poctu vSak nepomérnou cast predstavovaly ty, které jako stabilizator obsahuji
sacharézu. U rizikovych pacientd 1ze zvazit pouziti pripravka s IVIg, které tyto pomocné latky
neobsahuji. Pfipravek Deqsiga neobsahuje sachar6zu, maltozu ani glukézu.

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

V souvislosti s 1écbou IVIg byl hlasen vyskyt AMS. Syndrom se obvykle objevuje nékolik hodin az
dva dny po zahajeni 1é¢by IVIg. Vysetfeni mozkomisniho moku (CSF) Casto vykazuje pleocytozu az
nékolik tisic bunék na mm?, zejména z granulocytarni fady, a zvysené hladiny proteinti az na n&kolik
set mg/dl. AMS se pii 1é¢be [VIg mize vyskytovat Castéji, pokud se pouzivaji vysoké davky (2 g/kg).

Pacienti vykazujici ptislusné znamky a priznaky maji podstoupit dikladné neurologické vySetteni,
vcetné vySetfeni mozkomisniho moku, aby se vyloucily jiné pfi¢iny meningitidy.



Po pteruseni 1écby IVIg dochazi za n€kolik dnti k vymizeni ptiznaktit AMS bez dalSich nésledkt.

Hemolytickd anemie

Ptipravky s IVIg mohou obsahovat protilatky krevnich skupin, které se mohou chovat jako

%

pfimého antiglobulinového (Coombsova) testu nebo ziidka i hemolyzu. V dasledku zvysené
sekvestrace erytrocytt se po 1écbé IVIg mtze rozvinout hemolyticka anemie. U pacientti [éCenych
IVIg je tfeba sledovat klinické zndmky a ptiznaky hemolyzy (viz bod 4.8).

Neutropenie/leukopenie

Po 1écbe IVIg bylo hlaseno prechodné snizeni poctu neutrofilti a/nebo epizody neutropenie, které byly
v nékterych piipadech zavazné. Obvykle k tomu dochazi béhem né¢kolika hodin nebo dnli po podani
IVIg a béhem 7 az 14 dnti epizoda spontanné odezni.

Akutni poskozeni plic v souvislosti s transfuzi (TRALI)

U pacienttl, kterym byl podavan IVIg, byly hlaSeny piipady akutniho nekardiogenniho plicniho edému
(akutni poskozeni plic v souvislosti s transfuzi, TRALI). TRALI se vyznacuje zavaznou hypoxii,
dyspnoi, tachypnoi, cyan6zou, hore¢kou a hypotenzi. Pfiznaky TRALI se obvykle rozvinou béhem
transfuze nebo do 6 hodin od transfuze, Casto pak do 1-2 hodin. Pfijemci IVIg proto musi byt
monitorovani a v piipadé plicnich nezadoucich Gcinkd je nutno infuzi IVIg ihned zastavit. TRALI je
potencialné zivot ohrozujici stav, ktery vyzaduje okamzitou 1écbu na JIP.

Interference se sérologickymi testy

Po podani imunoglobulinu mtze v krvi pacienta dojit k pfechodnému vzestupu pasivné prenesenych
protilatek a tim ke vzniku zavad¢jicich pozitivnich vysledk sérologickych testa.

Pasivni pienos protilatek proti erytrocytdrnim antigentim, naptiklad A, B a D, miZe ovlivnit n¢které
sérologické testy na protilatky proti erytrocytim, napiiklad ptimy antiglobulinovy test (DAT) neboli
primy Coombsiiv test.

Podavani ptipravku Deqsiga mtze vést k faleSné pozitivnim vysledkiim testii k diagnostice plisiovych
infeket, které zaviseji na detekci beta-D-glukand. Tento stav miize pretrvavat tydny po infuzi
ptipravku.

Pienosna agens

Ptipravek Deqsiga se vyrabi z lidské plazmy. Standardni opatfeni zabranujici infekcim v souvislosti
s pouzivanim lé¢ivych ptipravkl vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darct,
testovani jednotlivych odbérti krve a plazmatickych poolil na specifické ukazatele infekci a acinné
vyrobni kroky, pfi nichz jsou inaktivovany nebo odstraiovany viry. Pfes vSechna tato opatfeni nelze
pii ptipraveé 1€ka vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vylouc¢it moznost pienosu infekénich
agens. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo nove se objevujici viry €i jiné patogeny.

Ptijata opatfeni jsou pokladana za ucinna pro tzv. obalené viry, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV), a pro neobalené viry, jako je virus
hepatitidy A a parvovirus B19.

Klinické zkuSenosti potvrzuji, ze k ptenosu viru hepatitidy A nebo parvoviru B19 prosttednictvim
imunoglobulinil nedochdzi, a také se predpoklada, ze obsah protilatek vyznamné ptispiva k ochrané
pted viry.



Aby bylo mozné zpétné ptiradit pacienta k ¢islu Sarze pripravku, diirazné se doporucuje pii kazdém
podani ptipravku Degsiga zaznamenat nazev podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pediatrick& populace

S vyse uvedenymi nezadoucimi prihodami nejsou spojena zadna specificka pediatricka rizika.
Pediatricti pacienti mohou byt citlivéjsi na objemové pretizeni (viz bod 4.9).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakct.
Redéni ptipravku Degsiga 5% roztokem gluk6zy mtze vést ke zvyseni hladiny glukozy v krvi.

Zivé atenuované virové vakciny

Podavani imunoglobulinti miize na dobu minimalné 6 tydnd a maximalné 3 mésict snizit ucinnost
zivych atenuovanych virovych vakcin, naptiklad proti spalnickam, zardénkam, ptiusnicim a planym
nestovicim. Mezi poddnim tohoto 1é¢ivého piipravku a vakcinaci Zivou atenuovanou virovou vakcinou
maji uplynout 3 mésice. U spalnicek mlize toto sniZzeni ucinnosti trvat az 1 rok. U pacientti, kteti maji
dostat vakcinu proti spalnickam, je proto nejprve tieba zkontrolovat stav protilatek.

Kli¢kova diuretika

Soubéznému podavani klickovych diuretik je tfeba se vyhnout.

Pediatricka populace

Uvedené interakce plati pro dospélé i déti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost tohoto 1é¢ivého piipravku béhem téhotenstvi nebyla stanovena v kontrolovanych
klinickych studiich, proto ma byt ptipravek podavan t¢hotnym Zenam jen s velkou opatrnosti. Bylo

prokazano, ze ptipravky s IVIg prochézeji placentou, zejména behem tietiho trimestru.

Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny neptedpokladaji skodlivé ucinky na pribéh t€hotenstvi ani na
plod ¢i novorozence.

Kojeni

Imunoglobuliny se vylucuji do lidského matetského mléka. Neocekava se, Ze by na kojené
novorozence/déti meély nepiiznivé ucinky.

Fertilita

Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny naznacuji, Ze se neocekavaji zadné skodlivé ucinky na fertilitu.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Degsiga ma maly vliv na schopnost fidit, jezdit na kole a obsluhovat stroje, napt. zadvrat’

a nauzea (viz bod 4.8). Pacienti, u kterych se béhem 1écby objevi nezddouci t¢inky, maji pfed fizenim
¢i obsluhovanim stroji pockat, dokud tyto ti€inky neodezni.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nezéadouci ucinky zptsobené normalnimi lidskymi imunoglobuliny (sefazeny sestupné podle
frekvence vyskytu) zahrnuji (viz také bod 4.4):

. zimnici, bolest hlavy, zavrat’, horecku, zvraceni, alergické reakce, nauzeu, artralgii, nizky krevni
tlak a stfedné€ silnou bolest v dolni ¢asti zad,
o reverzibilni hemolytické reakce, zejména u pacientl s krevnimi skupinami A, B a AB, a

(vzé&cné) hemolytickou anemii vyzadujici transfuzi,
o (vzacné) nahly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych ptipadech anafylakticky Sok, a to i kdyz
u pacienta nebyla pfi pfedchozim podavani zaznamenana hypersenzitivita,

. (vzacné) prechodné kozni reakce (véetné koznich projevii onemocnéni lupus erythematodes —
frekvence neni znama),

. (velmi vzacn¢) tromboembolické reakce, jako napiiklad infarkt myokardu, cévni mozkovou
ptihodu, plicni embolii, hlubokou Zilni trombozu,

o ptipady reverzibilni aseptické meningitidy,

o ptipady zvySené hladiny kreatininu v krvi nebo vyskyt akutniho selhéani ledvin,

o ptipady akutniho poskozeni plic v souvislosti s transfuzi (TRALI).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nize uvedena tabulka je v souladu s klasifikaci organovych systémi podle databaze MedDRA (SOC
a uroven preferovanych terminti).

Frekvence byly posouzeny podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni

znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci u€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 2: NeZadouci ucinky hlaSené v klinickych studiich a v hlaSenich po uvedeni piipravku

natrh
Trida organovych systému NezZadouci ucinek Frekvence na | Frekvence na
(SOC) dle MedDRA pacienta infuzi
Infekce a infestace Aseptickd meningitida Méné Casté Vzacné
Poruchy krve a lymfatického Anemie Casté Méné Casté
systému Lymfadenopatie Casté \/zécné
Hemolyza Neni zndmo Neni zndmo
Poruchy imunitniho systému Hypersensitivita Méné Casté Vzacné
Anafylakticka reakce Méné Casté Vzacné
Anafylakticky sok Neni znamo Neni znamo
Poruchy metabolismu a vyzivy | Snizena chut k jidlu Casté Méné Casté
Psychiatrické poruchy Uzkost Casté Méné Easté
Insomnie Casté Méng Gasté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Velmi Casté Casté
Zavrat Casté Méng¢ Casté
Migréna Casté Méné ¢asté
Parestezie Casté Vzécné
Dysgeuzie Méné Casté Vz4acné
Porucha rovnovahy Méné Casté Vzacné
Dysartrie Méng Casté | Velmi vzacné
Amnézie Méné Casté | Velmi vzacné
Tranzitorni ischemicka ataka, Neni znamo Neni znamo
cévni mozkova piihoda, tremor
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Tiida organovych systémi

Nezadouci u¢inek

Frekvence na

Frekvence na

(SOC) dle MedDRA pacienta infuzi
Poruchy oka Konjunktivitida Casté Vzacné
Otok oka Méng Casté Vzécné
Bolest oka M¢éng Casté Vzéacné
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Méné Casté Vzacné
Srde¢ni poruchy Tachykardie (v€etn€ sinusové Casté Mén¢ Casté
tachykardie)
Infarkt myokardu Neni zndmo Neni zndmo
Cévni poruchy Hypertenze (véetné zvySeného Velmi Casté Casté
krevniho tlaku)
Zrudnuti (véetn€ navalid horka) Casté M¢éné Casté
Flebitida M¢éng Casté Vzéacné
Chladné koncetiny M¢éng Casté Vzéacné
Hypotenze Neni znamo Neni znamo
Hluboka zilni trombodza Neni znamo Neni znamo
Respira¢ni, hrudni Kasgel Casté Méné Casté
a mediastinalni poruchy Nosni kongesce Casté Méné Casté
Rinorea Casté Méné &asté
Orofaryngeélni bolest Casté Méné Easté
Dyspnoe Casté Vzacné
Plicni embolie M¢éng Casté \Vzacné
Otok orofaryngu Méng Casté | Velmi vzacné
Plicni edém Neni znamo Neni znamo
Gastrointestinalni poruchy Nauzea Velmi Casté Casté
Priijjem Casté M¢én¢ Casté
Zvraceni Casté Méné Easté
Bolest bricha (vcetné bolesti Casté Méné Casté
horni ¢i dolni poloviny biicha
a citlivost)
Dyspepsie Casté Vzacné
Distenze bficha M¢éng Casté Vzéacné
Poruchy ktize a podkozni tkan€ | Vyrdzka (v€etné€ erytematdzni, Velmi Casté Mén¢ Casté

svédici, makulopapul6zni
a papulozni vyrazky)

Kontuze Casté Méné &asté
Koptivka Casté Méng¢ Casté
Svédéni Casté Mén¢ Casté
Dermatitida Casté Vzacné
Erytém Casté Vzacné
Nocni pot Méné Casté Vzacné
Fotosenzitivni reakce Méné Casté \Vzacné
Studeny pot Méné Casté Vzacné
Angioedém Mén¢ Casté | Velmi vzacné
Poruchy svalové a kosterni Bolest zad Casté Méné Gasté
soustavy a pojivové tkané Artralgie Casté Méné Casté
Bolest v koncetiné Casté Méné Casté
Svalové kiece Casté Méng¢ Casté
Myalgie Casté Méné Casté
Svalova slabost Casté Méné Casté
Zaskuby Méné Casté Velmi vzacné
Poruchy ledvin a mocovych Proteinurie Méné Casté Vzacné

cest
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Tiida organovych systémi

Nezadouci u¢inek

Frekvence na

Frekvence na

(SOC) dle MedDRA pacienta infuzi
Celkové poruchy a reakce Lokalni reakce Velmi Casté Méné Casté
v mist¢ aplikace e Extravazace mista infuze Casté Méné Gasté

e Bolest v mist¢ infuze Casté Mén¢ Casté
(vCetné diskomfortu)

e Zdufeni v misté infuze Casté Vzéacné
(vCetné lokalniho zdufeni
a lokalniho otoku)

o Svédéni v misté infuze Méné¢ casté Velmi vzacné

Unava (véetné letargie) Velmi Casté Casté

Pyrexie (vCetné zvyseni

Velmi Casté

Méne Casté

teploty)
Zimnice Casté Méné ¢asté
Otok (v¢etné periferniho Casté Mén¢ Casté
zduieni)
Onemocnéni podobné chtipce Casté Méné Casté
Malétnost Casté Méné &asté
Hrudni diskomfort Casté Vzécné
Tlak na hrudi Méné Casté \Vzacné
Pocit horka Méng Casté Vzécné
Pocit paleni Méné¢ Casté Vzécné
Vysetfeni Modovina v Krvi zvysena Méné¢ Casté Vzécné
Snizeny podet bilych krvinek Méné Casté Vzacné
Zvysena Méné Casté Vzacné
alaninaminotransferaza
Snizeny hematokrit Mén¢ Casté \zécné
Snizeny pocet erytrocyti Méné Casté Vzacné
Kreatinin v krvi zvyseny Méné Casté Vzacné
Zvysena dechova frekvence Mén¢ Casté | Velmi vzacné

Pozitivni ptimy Coombsiiv test

Neni znamo

Neni znamo

Saturace kyslikem snizend

Neni znamo

Neni znamo

Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace

Akutni poskozeni plic
v souvislosti s transfuzi

Neni znamo

Neni znamo

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Svalové zasSkuby a slabost byly hlaseny pouze u pacienti s MMN.

Pediatricka populace

U déti jsou frekvence, typ a zavaznost nezadoucich u€inku stejné jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
u¢inkl uvedeného v Dodatku V.

Bezpecnost vzhledem k pfenosnym agens viz bod 4.4.
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4.9 Predavkovani
Predavkovani miize vést k objemovému pretizeni a hyperviskozité, zvlasté u rizikovych pacientt, jako
jsou naptiklad kojenci, starsi pacienti, pacienti se srdecni poruchou nebo s poruchou funkce ledvin (viz

bod 4.4).

Pediatrick& populace

Na objemové pretizeni mohou byt citlivé zejména mensi déti ve ve€ku do 5 let. U této populace je proto
potieba peclivé vypocitat spravné davkovani. Obzvlasté vysoké riziko existuje u déti s Kawasakiho
nemoci kvili pfitomnosti srdecnich komplikaci, a proto je potieba davku a cetnost podavani velmi
peclive kontrolovat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunoséra a imunoglobuliny, imunoglobuliny, normalni lidské,
k intravaskularnimu podéani, ATC kod: JO6BA02

Normalni lidsky imunoglobulin obsahuje piedevsim imunoglobulin G (IgG) se Sirokym spektrem
protilatek proti infekénim agens.

Normalni lidsky imunoglobulin obsahuje IgG protilatky pfitomné v bézné populaci. Obvykle se
ptipravuje ze smési lidské plazmy od minimélné 1 000 darct. Pomér pritomnych podttid
imunoglobulinu G je témér stejny jako v nativni lidské plazmé. Prislusné davky tohoto 1é¢ivého
ptipravku mohou zvysit abnormalné nizké hladiny imunoglobulinu G na normalni rozmezi.

Mechanismus ucinku v jinych indikacich, nez je substitu¢ni 1écba, nebyl jesté zcela objasnén, zahrnuje
vSak imunomodulacni G¢inky.

Pediatricka populace

Mezi t¢inkem imunoglobulinti u déti a u dospélych neexistuji zadné teoretické ani pozorované
rozdily.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Normalni lidsky imunoglobulin je v krevnim obé&hu pfijemce po intraven6znim podani okamzité
a plné biologicky dostupny.

Distribuce

Mezi plazmu a extravaskularni tekutinu je distribuovan relativné rychle; rovnovahy mezi
intravaskularnim a extravaskularnim kompartmentem je dosazeno piiblizn¢ za 3—5 dn.

Eliminace

Normaélni lidsky imunoglobulin mé polocas ptiblizn€ 32,5 dne. Tento polocas se muze u jednotlivych
pacientu lisit, zvIasté v pfipad¢ primarniho imunodeficitu.

IgG a IgG komplexy jsou odbouravany v bunkach retikuloendotelialniho systému.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Imunoglobuliny jsou normalnimi slozkami lidského téla.

Bezpecnost normalniho lidského imunoglobulinu (IVIg) 10 % byla prokazana v nékolika neklinickych
studiich. Neklinické udaje z konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti a toxicity neodhalily
pro clovéka zadné zvlastni riziko. U pfipravku Degsiga nebyl ve srovnani s normalnim lidskym
imunoglobulinem (IVIg) 10 % zjiStén potencial stimulovat imunitni systém a souvisejici riziko
hypersenzitivni reakce.

Studie toxicity po opakovaném podéavani, genotoxicity a reproduk¢éni toxicity u zvifat nelze provést
vzhledem k indukci a interferenci vznikajicich protilatek proti heterolognim proteintim. Jelikoz
klinické zkusenosti neposkytuji zadny diikaz karcinogenniho potencialu imunoglobulint, nebyly

u heterogennich druhti provadény zadné experimentalni studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycin
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé€ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita zfedéného piipravku pfi pouzivani (nafedéni 5% roztokem gluk6zy na
konecnou koncentraci 50 mg/ml (5 %) imunoglobulinu) byla prokdzana po dobu 21 dni pfi teploté

2 °C az 8 °C a stejné tak pfi teploté 28 °C az 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné nema byt
delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud tedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Chrante pied mrazem.

Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicee, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

50 ml nebo 100 ml roztoku v injekéni lahvicee (sklo tridy I) se zatkou (brombutyl)
Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek je nutno pied pouzitim zahtat na pokojovou teplotu nebo télesnou teplotu (20 °C — 37 °C).
Nepouzivejte ohfivaci zafizeni, jako naptiklad mikrovlnnou troubu.

Je-li vyzadovéno fedéni, doporucuje se 5% roztok glukézy. Pro ziskdni roztoku imunoglobulinu
o koncentraci 50 mg/ml (5%) je tfeba ptipravek Degsiga 100 mg/ml (10%) zfedit odpovidajicim
objemem roztoku gluk6zy. Béhem fedéni se doporucuje minimalizovat riziko mikrobialni
kontaminace.

Pted podanim je nutno pfipravek vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje jakékoliv ¢astice nebo
nezménil barvu. Roztok musi byt ¢iry nebo lehce opalizujici a bezbarvy az nazloutly.
Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené, nebo roztoky, v nichz se nachézeji usazeniny.
Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Viden

Rakousko

medinfoEMEA@takeda.com

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/25/1919/001
EU/1/25/1919/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: DD. mésic RRRR

10. DATUM REVIZE TEXTU

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Néazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.
o Ui‘edni propousténi SarZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi Sarzi provadét nektera statni laborator
nebo laboratof k tomuto tcelu urcend.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1&éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé piipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zmeénam pomeru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (5 g /50 ml, 10 g/ 100 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Degsiga 100 mg/ml infuzni roztok
normalni lidsky imunoglobulin (1V1g)

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml obsahuje 100 mg normalniho lidského imunoglobulinu, z toho minimalné 98 % tvoti IgG.
Maximalni obsah 1gA je 2 mikrogramy/ml.

5g9/50ml
10 g /100 ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
1 injekéni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Chrante pied mrazem.
Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viden

Rakousko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/25/1919/001 5 g / 50 ml
EU/1/25/1919/002 10 g / 100 ml

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

DEQSIGA

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNiI LAHVICKY (5 g/ 50 ml, 10 g/ 100 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Degsiga 100 mg/ml infuzni roztok
normalni lidsky imunoglobulin (1V1g)

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml obsahuje 100 mg normalniho lidského imunoglobulinu, z toho minimalné 98 % tvoti IgG.
Maximalni obsah 1gA je 2 mikrogramy/ml.

5g9/50ml
10 g /100 ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
1 injekéni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Chrante pied mrazem.
Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viden

Rakousko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/25/1919/001 5 g / 50 ml
EU/1/25/1919/002 10 g / 100 ml

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Degsiga 100 mg/ml infuzni roztok
normalni lidsky imunoglobulin (1V1g)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Gcinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1€karnika nebo zdravotni sestry.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Degsiga a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Degsiga pouzivat
Jak se ptipravek Deqgsiga pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Degsiga uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouprwNE

1. Co je pripravek Deqsiga a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Deqsiga patii do skupiny 1é¢iv zvanych imunoglobuliny. Tato 1é¢iva obsahuji lidské
protilatky, které jsou pfitomny také ve Vasi krvi. Protilatky pomahaji t€lu bojovat s infekcemi. Lécivé
ptipravky jako je Deqsiga se pouZzivaji u pacientd, kteti v krvi nemaji dostatecné mnozstvi protilatek, a
proto jsou nachylni k ¢astym infekcim. Lze je také pouzit u pacientt, ktefi potiebuji dalsi protilatky

k 1é¢b¢ nekterych zanétlivych onemocnéni (autoimunitnich onemocnéni).

Piipravek Deqsiga se pouZiva:

K 1écbé pacientii, ktei'i nemaji dostateéné mnozZstvi protilatek (substitu¢ni 1écba). Existuji dvé
skupiny:

1. Pacienti s vrozenou nedostate¢nou tvorbou protilatek (syndromy priméarni imunodeficience).

2. Pacienti se sekundarnimi imunodeficiencemi (SID) trpici zavaznymi nebo opakujicimi se
infekcemi, s net¢innou antimikrobialni 1é€bou, a bud’ s prokdzanym selhanim specifické
protilatky (PSAF)*, nebo s hladinou 1gG v séru < 4 g/l

*PSAF (proven specific antibody failure) = neschopnost dosahnout alespont dvojnasobného zvyseni
titru 1gG protilatek po podani pneumokokovych polysacharidovych a polypeptidovych antigennich
vakcin.

K 1é¢bé pacienti s uréitymi zanétlivymi onemocnénimi (imunomodulace). Existuje pét skupin:
1. Pacienti, ktetfi nemaji dostate¢né mnozstvi krevnich desti¢ek (primarni imunitni

trombocytopenie, ITP) a u kterych je vysoké riziko krvaceni nebo ktefi maji v blizké dob¢
podstoupit operaci.

2. Pacienti s onemocnénim charakterizovanym mnohocetnymi zanéty nervii v celém tele
(Guillaintiv-Barrého syndrom).

3. Pacienti s onemocnénim, které ma za nasledek mnohocetné zanéty riznych organti (Kawasakiho
nemaoc).
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4, Pacienti trpici vzacnou chorobou, ktera se projevuje pomalou progresivni asymetrickou slabosti
koncetin bez ztraty citlivosti (multifokalni motoricka neuropatie, MMN).
5. Pacienti, kteti trpi chronickou zanétlivou demyelinizacni polyradikuloneuropatii (CIDP).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Degsiga pouZivat

NepouZivejte pripravek Deqsiga

o Jestlize jste alergicky(&) na normalni lidské imunoglobuliny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

o Jestlize méte v krvi protilatky proti imunoglobulinu A (IgA). Protilatky proti IgA se mohou
vyskytnout, jestlize mate nedostatek IgA. ProtoZe ptipravek Deqsiga obsahuje stopova mnoZzstvi
IgA, muze se u Vas vyskytnout alergicka reakce.

Upozornéni a opatieni

=  Pied pouzitim piipravku Degsiga se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Jaké okolnosti a podminky zvySuji riziko, Ze se u Vas vyskytnou nezddouci ¢inky?

Imunoglobuliny mohou zvysovat riziko infarktu myokardu (srdecni infarkt), cévni mozkové piihody
(mozkové mrtvice), krevnich srazenin v plicich (plicni embolie) nebo ucpani cévy v noze (hluboké
zilni trombozy), prestoze k témto pripadim dochazi velmi vzacné. VEtsi riziko vzniku krevni
srazeniny u Vas hrozi, pokud

mate nadvahu,

jste pokrocilejsiho veku,

mate cukrovku,

jste dlouhodobé upoutan(a) na ltzko,

mate vysoky krevni tlak,

maéte nizky objem krve (hypovolemii),

mate problémy s cévami (cévni onemocnéni),

jste vice nachylni k tvorbé krevnich srazenin (trombofilie nebo tromboembolické epizody),
mate onemocnéni, které zptisobuje zahusténi krve (hyperviskozitu krve).

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych rizikovych faktorti, porad’te se pied
1écbou se svym Iékatem nebo zdravotnickym pracovnikem.

Pokud béhem podavani piipravku Degsiga nebo po jeho skonceni zaznamenate znamky

a ptiznaky jako napftiklad dusnost, bolest na hrudi, bolest a otok koncetiny, slabost nebo
necitlivost jedné poloviny t¢la, sdélte to ihned svému lékati. Béhem infuze Vas bude pecliveé
sledovat, aby bylo mozné detekovat piipadné tromboembolické piihody a okamzité je 1éCit.

v oV

Imunoglobuliny mohou zvysovat riziko poskozeni ledvin, které miize mit za nasledek rychlou ztratu
jejich funkce (akutni selhani ledvin), 1 kdyz k tomu dochazi jen velmi zfidka. Vyssi riziko Vam hrozi,
pokud mate / m¢l(a) jste:

. problémy s ledvinami,

J cukrovku,

o nizky objem krve (hypovolemii),

. nadvahu,

o predepsany 1é¢ivé pripravky, které mohou poskozovat ledviny (nefrotoxické 1é€ivé ptipravky).
=  Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych rizikovych faktort, porad’te se pied

1é¢bou se svym Iékafem nebo zdravotnickym pracovnikem. Ten rozhodne, zda se rychlost
infuze nebo davka snizi, nebo se infuze zcela zastavi.
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Pokud mate krevni skupinu A, B nebo AB a doprovodné zanétlivé onemocnéni, miizete mit zvysSené
riziko rozpadu Cervenych krvinek, coz miize mit za nasledek anemii (hemolytickou anemii).

Jak dlouho je béhem infuze nutno provadét sledovani

Pro Vasi bezpecnost musi na 1écbu piipravkem Deqsiga dohlizet 1€kat nebo zdravotnicky pracovnik.

Pecliveé upravi rychlost infuze tak, aby odpovidala Vasim potiebam, a bude Vas monitorovat behem

infuze a nejmén¢ 20 minut po jejim skonceni. Za urcitych okolnosti mohou byt kviili vyssi

pravdépodobnosti nezddoucich u¢inkil nutna dalsi opatieni. Naptiklad pokud:

. Vam je ptipravek Deqsiga podavan piilis rychle,

. Vam je ptipravek Degsiga podavan poprvé nebo po dlouhé dobé (napft. po nékolika tydnech
nebo mésicich),

. ve vzacnych ptipadech, kdyz prechazite na jiny ptipravek obsahujici normalni lidsky
imunoglobulin,
o mate nevylécenou infekci nebo doprovodny chronicky zanét.

V takovych situacich Vas bude l€kai nebo zdravotnicky pracovnik peclive sledovat béhem celé infuze
a nejmén¢ jednu hodinu poté.

=  Pokud se u Vas béhem infuze ptipravku Degsiga vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku,
oznamte to ihned svému lékati nebo zdravotnickému pracovnikovi. Ten rozhodne, zda se
rychlost infuze snizi, nebo se infuze zcela zastavi. Ptislusné kroky budou zaviset na zavaznosti
a povaze dané reakce.

Kdy muZe byt nutno infuzi zpomalit nebo zastavit?

Muzete byt alergicky(4) (ptecitlivély(d)) na imunoglobuliny, aniz byste o tom véd¢l(a). Skutecné
alergické reakce jsou vSak vzacné. Mohou se vyskytnout, i kdyz Vam jiz diive byly lidské
imunoglobuliny podany a snésel(a) jste je dobie (viz také bod 4).

Ve velmi vzacnych piipadech mize po podani imunoglobulint dojit k akutnimu poskozeni plic

v souvislosti s transfuzi (TRALI). To vede k hromadéni tekutiny v prostoru plic (nekardiogenni plicni
edém). TRALI lze rozpoznat podle priznakt, jako je velmi obtizné dychani (respiracni tisen),
namodrala klize (cyandza), abnormalné nizka hladina kysliku v krvi (hypoxie), snizeni krevniho tlaku
(hypotenze) a zvyseni télesné teploty (horecka). Ptiznaky se obvykle projevuji béhem infuze nebo do
6 hodin po jejim podani.

=  Pokud si béhem infuze piipravku Degsiga takovych piiznakl v§imnete, sdélte to ihned svému
1ékati nebo zdravotnickému pracovnikovi. Ten rozhodne, zda se rychlost infuze snizi, nebo se

infuze zcela zastavi.

Zanét mozkomi$nich blan

V souvislosti s 1éEbou imunoglobuliny byl hlasen vyskyt zanétu mozkomisnich blan (syndrom
aseptické meningitidy).

=  Pokud béhem infuze nebo po jejim ukonéeni zaznamenate jakékoli znamky a piiznaky, jako je

intenzivni bolest hlavy, ztuhlost krku, ospalost, horecka, ptecitlivélost na svétlo (fotofobie),
pocit na zvraceni a zvraceni, sdélte to ihned svému lékaii nebo zdravotnickému pracovnikovi.

Obsah cukru

Ackoliv pripravek Degsiga neobsahuje cukr, 1ze ho zfedit specidlnim cukernym roztokem
(5% glukézou), coz mlize mit vliv na hladinu cukru v krvi.
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Informace o zdrojovém materidlu pripravku Degsiga

Pripravek Degsiga se vyrabi z lidské plazmy (tekuté slozky krve). Pii vyrobé 1écivych ptipravka
z lidské krve nebo plazmy jsou dodrZzovéna urcita opatfeni zabranujici prenosu infekci na pacienty. Ta
zahrnuji:

o peclivy vybér darci krve a plazmy, ktery vylu¢uje mozné pienasecCe infekénich onemocnéni,

o testovani kazdého odebraného vzorku a nasledn€ plazmy na pfitomnost virt a infeket,

. kroky, pii nichz jsou béhem zpracovani krve nebo plazmy inaktivovany nebo odstraiiovany
viry.

Pfes vSechna tato opatteni nelze pii podavani 1ékti vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela
vyloucit moznost pfenosu infekci. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo nové se objevujici viry ¢i jiné
infekce.

Ptijata opatieni jsou pokladéna za uc¢inna pro tzv. obalené viry, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a pro neobalené viry, jako je virus hepatitidy A

a parvovirus B19.

Imunoglobuliny nejsou spojovany s infekcemi zptisobenymi virem hepatitidy A a parvovirem B19,
ziejmeé protoze obsahuji urcité protilatky, které mohou proti témto infekcim chranit.

Aby bylo mozné vést zdznamy o pouzitych Sarzich, diirazn€ se doporucuje pii kazdé davce ptipravku
Degsiga zaznamenat nazev piipravku a ¢islo Sarze.

Déti a dospivajici
Pro déti a dospivajici neexistuji Zadna konkrétni nebo dodatecna upozornéni ¢i opatieni.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Deqgsiga

=  Informujte svého lékaie nebo zdravotnického pracovnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v neddvné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

V prubéhu 1écby pripravkem Degsiga je nutno se vyhnout sou¢asnému podavani 1é¢ivych pripravkd,
které zvysuji vylucovani vody z t€la (klickova diuretika). O tom, zda méate pouzivat klickova diuretika
nebo pokracovat v jejich uzivani, rozhodne 1ékar.

Infuze piipravku Degsiga miize oslabit u¢inek nékterych zivych virovych vakcin, naptiklad proti
spalnickam, zardénkdm, pifusnicim a planym nestovicim. Proto mozna budete muset po podani téchto
imunoglobulind na podani Zivé oslabené vakciny pockat az 3 mésice. Pfed podanim vakciny proti
spalnickam budete mozna muset po podani ptipravku Deqsiga pockat az 1 rok.

=  Pied ockovanim sdélte 1ékafi, ze podstupujete 1é¢bu piipravkem Degsiga.

Vliv pripravku Deqsiga na krevni testy

Pripravek Degsiga obsahuje Sirokou $kalu riznych protilatek, z nichz n¢které mohou ovlivnit krevni
testy. LéCba pripravkem Deqsiga miize ovlivnit vysledky urcitych krevnich testl (sérologickych testit).

=  Pokud po infuzi pfipravku Deqsiga musite podstoupit vySetieni krve, oznamte 1ékati nebo
zdravotnickému pracovnikovi, Ze jste dostal(a) tento 1€Civy piipravek.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

. Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.
. U téhotnych a kojicich Zen nebylo s ptipravkem Deqgsiga provedeno zadné klinické hodnoceni.

Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny vSak nepfedpokladaji negativni vliv na pribéh t€hotenstvi
ani na plod ¢i novorozence.

o Pokud kojite a dostavate pripravek Degsiga, 1ze protilatky z tohoto 1é¢ivého ptipravku nalézt
1 v matefském mléku. Neocekava se, Ze by na kojeného novorozence/kojence mély neptiznivé
ucinky.

o Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny naznacuji, Ze se neoCekéavaji zadné Skodlivé t€inky na
plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pacienti mohou mit béhem 1é¢by ptipravkem Deqsiga nezadouci ucinky, jako naptiklad zavrat nebo
pocit na zvraceni, které by mohly ovlivnit jejich schopnost fidit, jezdit na kole ¢i obsluhovat stroje.
Pokud takové reakce u sebe nebo svého ditéte zaznamenate, vyckejte pred zahajenim téchto aktivit,
dokud reakce neodezni. O nezadoucich ucincich, které se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytuji, se
porad’te se svym lékarem.

3. Jak se pripravek Deqsiga pouZiva

Ptipravek Degsiga je urcen k intravendznimu podani (infuzi do zily). Poda Vam ho 1¢kat nebo
zdravotni sestra. Davka a interval infuzi se 1ii v zavislosti na VaSem stavu a télesné¢ hmotnosti.

Na zacatku bude rychlost infuze ptipravku Deqgsiga nizka. V zavislosti na tom, jak se budete citit,
muze 1¢kar rychlost infuze postupné zvysovat.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti a dospivajici (ve véku od 0 do 18 let) plati stejné diivody pro pouziti pfipravku, ddvkovani
a Cetnost podavani infuzi jako pro dospélé osoby.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Deqsiga, nez jste mél(a)

Jestlize pouzijete vice piipravku Deqsiga, nez je zapotiebi, miize se Vam zvysit hustota krve
(hyperviskozita). K tomu mtze dojit pfedevsim tehdy, jste-li rizikovy pacient, naptiklad pokud jste
starsi pacient nebo mate potize s ledvinami.

=  Ujistéte se, ze piijimate dostate¢né mnozstvi tekutin a nejste dehydratovan(a), a pokud
zpozorujete zdravotni problémy, uvédomte pred infuzi svého 1ékare nebo zdravotnického
pracovnika.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny Iéky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré nezadouci ucinky, napft. bolest hlavy nebo zrudnuti, mohou byt
zmirnény snizenim rychlosti infuze.

Ve vzéacnych a ojedinélych ptipadech byly u piipravkl s imunoglobuliny hlaSeny nasledujici zavazné

nezadouci ucinky:

. zévazné reakce z precitlivélosti, jako naptiklad nahly pokles krevniho tlaku nebo anafylakticky
Sok (napf. muzete pocitovat toeni hlavy nebo zavrate, sipot, otok hrdla, rtti nebo jazyka, kozni
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vyrazku, abnormalni srdecni tep nebo bolest na hrudi nebo miizete mit rozmazané vidéni),
1 kdyz se u Vas pii pfedchozich infuzich ptecitlivélost neprojevila;

. srdecni infarkt (napt. pokud citite nahlou bolest na hrudi nebo dusnost);

. cévni mozkova piihoda (napt. nadhly zacatek svalové slabosti, ztrata citlivosti a/nebo rovnovahy,
sniZzeny stupeii bd¢losti nebo obtize s mluvenim);

. krevni srazeniny v plicnich tepnach (napf. bolest na hrudi, obtizné dychéni nebo vykaslavani
krve);

. krevni srazenina (napf. zCervenani, bolest a otok jedné nebo obou nohou);

o akutni poskozeni plic v souvislosti s transfuzi (TRALI) (napf. bolest na hrudi, nepiijemny pocit
na hrudi, obtizné dychani);

. doc¢asna neinfekcni meningitida (napf. silna bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, ztuhlost
krku, horecka a citlivost na svétlo);

. reverzibilni hemolyticka anemie / hemolyza (napf. toCeni hlavy, slabost, abnormalni bledost,
tmavé zbarvena moc);

. zavazné poskozeni ledvin (napf. bolest v dolni Casti zad, inava, potiZze s mocenim).

=  Pokud se béhem infuze nebo po infuzi vyskytne jakykoliv z vySe uvedenych piiznakd,
vyhledejte bezodkladné 1ékaiskou péci.

Nezadouci ucinky pozorované v kontrolovanych klinickych studiich a ze zkusSenosti po uvedeni
ptipravku na trh jsou uvedeny v potadi klesajici frekvence vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
Bolest hlavy, vysoky krevni tlak, pocit na zvraceni, vyrazka, lokalni reakce (napft. bolest a otok nebo
jiné reakce v misté infuze), horecka a tnava.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Snizeny pocet Cervenych krvinek, zvétSené lymfatické uzliny, snizena chut’ k jidlu, poruchy spanku,
uzkost, zavrat’, migréna, necitlivost nebo mravenceni kiize nebo koncetiny, zarudnuti oka

a nepiijemny pocit v oku, rychly srde¢ni tep, zCervenani ktize, kaSel, ryma, ucpany nos, bolest v tistech
a krku, obtizné dychani, prijem, zvraceni, bolest bficha, travici obtize, modfiny, svédici vyrazka,
sveédéni, zanét kize, bolest zad, bolest kloubu, bolest v pazi nebo noze, bolest svalu, svalové kiece,
svalova slabost, zimnice, hromadéni tekutiny pod kiizi, onemocnéni podobné chiipce celkovy pocit
nemoci, neptijemny pocit na hrudi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Zanét mozkomisnich blan, alergické reakce, ndhlé, zavazné alergické reakce, porucha chuti, ztrata
pameéti, obtizné mluveni, porusena rovnovaha, bolest nebo otok oka, to¢eni hlavy, chladné koncetiny,
zanét cévy, krevni srazenina uvnitt cévy v plicich, otok ust a krku, vyklenuti bficha, studeny pot,
reakce podobné spaleniné od slunce (po vystaveni svétlu), poceni béhem spanku, zaskuby, nadmérné
mnozstvi bilkovin v mo¢i, titha na hrudniku, pocit horka, pocit paleni, rychlé otoky pod kizi, zmény
vysledki krevnich testi (tj. zvySené funkcni jaterni a ledvinové testy a snizeny pocet leukocytt

a erytrocytit).

Frekvence neni znamo (z dostupnych Gdaji nelze urcit):

Rozpad ¢ervenych krvinek, pfechodnd cévni mozkové piihoda, cévni mozkova piihoda, ties, nizky
krevni tlak, srde¢ni infarkt, krevni srazenina v hluboké zile (obvykle v noze), hromadéni tekutiny

v plicich, pozitivni vysledek Coombsova testu, snizena saturace krve kyslikem, akutni poskozeni plic
v souvislosti s transfuzi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati, l€karnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
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systému hlaseni nezadoucich u€inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

6.

Jak pripravek Deqsiga uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku nebo krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pokud v injekéni lahvicce zpozorujete Castice nebo doslo ke zméné barvy tekutiny, 1éCivy
pripravek nepouzivejte.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Chrante pted mrazem.

Injekéni lahvicku uchovavejte v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Deqsiga obsahuje

Lécivou latkou ptipravku Degsiga je normalni lidsky imunoglobulin.

Jeden ml piipravku Degsiga obsahuje 100 mg lidského proteinu, z toho minimalné 98 % tvoti
imunoglobulin G (IgG).

Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou glycin a voda pro injekci.

Jak pripravek Deqsiga vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Degsiga je infuzni roztok v injek¢nich lahvickach o objemu 50 ml nebo 100 ml. Roztok je
¢iry nebo lehce opalizujici a bezbarvy az nazloutly.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drizitel rozhodnuti o registraci

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viden

Rakousko

Vyrobce

Baxalta Belgium Manufacturing
SA Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

| YN

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com
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Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com



Italia Suomi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel: +39 06 502601 Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Konpog Sverige

Takeda EAAAX A.E. Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6387800 Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Latvija

Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana MM/RRRR.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpusob podani
. Pripravek Degsiga musi byt poddvan pouze intravendzng. Jiné zptisoby podani nebyly
hodnoceny.

. Ptipravek Deqsiga mé byt poddvan intravendzné pocatecni rychlosti 0,5 ml/’kg TH/hod po dobu
30 minut. V pfipad€ nezadouciho t¢inku je nutné snizit rychlost podavani nebo infuzi zastavit.
Je-li ptipravek dobie snasen, mize byt rychlost podavani postupné zvySovana na maximalné
6 ml/’kg TH/hod. Klinické zkuSenosti u omezeného poctu pacientl rovnéz ukazuji, ze dospéli
pacienti s PID mohou tolerovat rychlost podani az 8 mi/kg TH/hod.

o Je-li pred infuzi zapotfebi nafedéni na nizsi koncentraci, mtize byt piipravek Deqsiga natedén
5% roztokem glukdzy na kone¢nou koncentraci 50 mg/ml (5 % imunoglobulinu).
o Jakékoliv nezadouci G¢inky souvisejici s infuzi je tfeba 1é€it snizenim rychlosti infuze nebo

zastavenim infuze.
Inkompatibility
Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky.
Zv1astni opatieni pro uchovavani
Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného ptipravku (pfi pouziti po natedéni 5% roztokem glukdzy na
kone¢nou koncentraci 50 mg/ml (5 %) imunoglobulinu) byla prokézana po dobu 21 dni pfi teplote
2 °C az 8 °C a stejné tak pfi teploté 28 °C az 30 °C.
Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovévani piipravku pired pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln€ nema byt

delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.
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Pokyny k zachazeni s pripravkem a jeho likvidaci

. Ptipravek je nutno pted pouzitim zahi'at na pokojovou teplotu nebo télesnou teplotu
(20 °C — 37 °C). Nepouzivejte ohtivaci zafizeni, jako naptiklad mikrovlnnou troubu.
. Ptipravek Deqsiga méa byt ped podanim vizudlné zkontrolovan kviili pfitomnosti pevnych

castic a zméné barvy. Podavat lze pouze Ciry nebo lehce opalizujici a bezbarvy az nazloutly
roztok. Pokud zpozorujete pevné castice nebo zménu barvy, ptipravek nepouzivejte.

o Je-li vyzadovano fedéni, doporucuje se 5% roztok glukoézy. K ziskani roztoku imunoglobulinu
50 mg/ml (5%) je tieba ptipravek Degsiga 100 mg/ml (10%) zfedit odpovidajicim objemem
roztoku glukozy. Béhem fedéni se doporucuje minimalizovat riziko mikrobialni kontaminace.

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

Doporucené davkovani

Substitu¢ni 1é¢ba

Indikace Davka Interval infuzi
Syndromy primarni imunodeficience avodni davka:
0,4-0,8 g/kg
udrzovaci davka: | kazdé 34 tydny
0,2-0,8 g/kg
Sekundéarni imunodeficience (definovany 0,2-0,4 g/kg kazdé 3—4 tydny
v souhrnu daji o piipravku v bodé 4.1)
Imunomodulace
Indikace Déavka Interval infuzi
Primarni imunitni trombocytopenie 0,8-1 g/kg prvni den, Ize opakovat jednou za
3 dny
nebo
0,4 g/kg/den po dobu 2-5 dna
Guillaintv-Barrého syndrom 0,4 g/kg/den po dobu 5 dnii
Kawasakiho nemoc 2 g/kg v jedné davce v kombinaci
s kyselinou acetylsalicylovou
Chronicka zanétliva demyeliniza¢éni Gvodni davka: | davka je rozdélena do
polyradikuloneuropatie (CIDP) 2 g/kg 2-5 po sobé jdoucich dni
udrzovaci davka:
1 g/kg davka je rozdélena do
1-2 dnti, podava se kazdé 3 tydny
Multifokalni motoricka neuropatie Uvodni davka: | davka je rozdélena do
(MMN) 2 g/kg 2-5 po sobé jdoucich dni
udrzovaci davka:
1 g/kg kazdé 2—4 tydny
nebo nebo
2 g/kg davka je rozdélena do

2-5 dnti, podéava se kazdych 4—
8 tydnii
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