


1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ImmunoGam 312 IU/ml injekéni roztok.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje immunoglobulinum humanum hepatitidis B 312 IU, coz odpovida obsahu Rro 0 30 — 70 mg/ml

s alespon 96 % imunoglobulinu G (IgG). m

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 312 TU anti-HBs v 1 ml
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 560 IU anti-HBs v 5 ml

Podtfidy imunoglobulinu IeG:

IgGl: 64-67% \\O
9

IgG2: 25-27%
IgG3: 7-9% IS

IgG4: 0,1-0,3% \
Obsah IgA v jednom mililitru je nizs§i nez 40 mikrogramnl. Q
Uplny seznam pomocnych latek naleznete viz bod 6.1. @

‘ \

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok. .
Ptipravek ImmunoGam je Cird az slab& opalescentni, bezbarva az svétle zluta tekutina.

'
4.  KLINICKE UDAJE K
L 4
4.1 Terapeutické indikace 2 \W
Imunoprofylaxe hepatitidy B ! \

- V ptipadé ndhodné expozic unizovanych subjektii (véetné osob, jejichz ockovani je nekompletni

nebo neni znamo, zda byl oyany).
- U hemodialyzovany a;tﬁ, dokud oc¢kovani nenabude na uc¢innosti.

&
- U novorozenci, jgji atka je nosi¢em viru hepatitidy B.

4
- V ptipadée o zujicich imunitni odpovéd’ (protilatky proti hepatitidé B nejsou zjistitelné) po
ockovani zadujicich kontinualni prevenci z diivodu existence trvalého rizika infekce hepatitidou B.

Je také tieba uvahu pouziti lidského imunoglobulinu proti hepatitidé B pro intramuskularni podani
doporucované v dalsich oficialnich ptedpisech.



4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

- Prevence hepatitidy B u neimunizovanych osob v pfipad¢ ndhodné expozice:
Alespon 500 IU, v zavislosti na intenzité expozice, co nejdiive po expozici a pokud mozno do 24 az
72 hodin.

- Imunoprofylaxe hepatitidy B u hemodialyzovanych pacienti: ‘
8-12 IU/kg, maximaln¢ 500 IU, kazdé 2 mésice, dokud nedojde k sérokonverzi p ni.
%nar

- Prevence hepatitidy B u novorozenct, jejichz matky jsou nosici viru hepatiti ozeni nebo co
nejdrive po narozeni:
30-100 IU/kg. Imunoglobulin proti hepatitidé B mize byt tfeba podavat OQ ¢, dokud nedojde

k sérokonverzi po o¢kovani. \

> N
Ve vsech uvedenych situacich se o¢kovani proti viru hepatitidy B diirazn¢ doporucuje. Prvni davku vakciny

1ze aplikovat ve stejny den jako lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B N.do jiného mista na téle.

V ptipade€ osob nevykazujicich imunitni odpovéd’ (protilatky proti ¢ B nejsou zjistitelné) po ockovani
a vyzadujicich kontinualni prevenci lze zvazit podani 500 IU u do ch a 8 [U/kg u déti kazdé 2 mésice;
za minimalni ochranny titr protilatky je povazovano 10 mIU/ml.(

4

V tvahu je rovnéz tieba vzit davku a o¢kovaci schémata pro lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B pro
intramuskularni podani doporu¢ované v dal$ich oficialnich pfegaisech.

Zpusob podéni @
Piipravek ImmunoGam se aplikuje intramuskularné. N

Je-1i potieba podat velky objem (>2 ml u dé!’ 5 ml u dospélych), je doporuceno jej aplikovat v rozdélenych
davkach do riznych mist téla. L4
‘N

Je-1i nutné simultanni ockovani, imunoglobulin a vakcinu je tfeba aplikovat do 2 rtiznych mist téla.

Je-li intramuskuléarni aplikace kontrai ovana (krvacivé poruchy), je mozné injekci podat subkutanné,
pokud neni dostupny zadny intrav@i ¢civy pripravek. Je vSak tfeba upozornit na to, Ze neexistuji
informace podporujici klinick& st aplikace subkutannim zptisobem.

4.3 Kontraindikace m

Precitlivélost na kteroukoli slozku tohoto pfipravku.

4 o
Precitlivélost na lidské imunoglobuliny, zejména ve vzacnych piipadech deficitu IgA, kdy ma pacient protilatky

proti IgA. 0\

4.4  Zvlastni u@zornéni a opati‘eni pro pouZiti
Zajistéte, aby nedoslo k aplikaci ptipravku ImmunoGam do krevnich cév, jinak hrozi riziko Soku.
Je-li ptijemce nosi¢em HBsAg, nema podani tohoto 1é¢ivého pripravku zadny pozitivni ucinek.

Skutecné reakce precitlivélosti jsou vzacné.



ImmunoGam obsahuje malé mnozstvi [gA (mén¢ nez 40 mikrogrami/ml). Osoby s deficitem IgA maji potencial
vytvaret protilatky proti IgA a mohou mit anafylaktické reakce po podéani krevnich slozek s obsahem IgA. Lékar
proto musi zvazit piinos 1écby pifipravkem ImmunoGam proti moznému riziku reakci piecitlivélosti.

Lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B miize vzacné zptisobovat pokles krevniho tlaku s anafylaktickou reakeci,
a to 1 u pacientd, ktefi predchozi 1é¢bu imunoglobulinem tolerovali.

~a
Existuje-li podezfeni na reakce alergického a anafylaktického typu, je nutné okamzit€ prerusit podavani
pripravku. Nastane-li u pacienta Sok, je tteba pouzit standardni 1ékatskou péci. ‘m
a

Mezi standardni opatieni zabranujici pfenosu infekce v souvislosti s pouzivanim lécivych piipravki vyrobenych
z lidské krve nebo plazmy patii peclivy vybér darct, testovani jednotlivych odbéri krve a plazmatickych pooli
na specifické ukazatele infekce a zafazeni urcitych vyrobnich krokd, pfi nichz jsou inaktivovany nebo
odstranény viry. Pies vSechna tato opatieni pii priprave lécivych ptipravkl vyrabénych z lidské krve nebo
plazmy nelze moZznost pfenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro dosud nezndmé nebo vznikajici viry a jiné

patogeny. %V
’ N

Pfijatd opatieni se povazuji za u¢innd u obalenych vird, jako jsou HIV, HBV a HCV.
Omezeny Ucinek maji tato opatfeni u neobalenych virt, jako je virus HAV a_parvovirus B19.

Klinické zkusenosti potvrzuji, Ze k pienosu viru hepatitidy typu &w@parvoviru B19 pomoci imunoglobulinti
nedochézi, a ptedpoklada se, ze obsah protilatek Vyznamné‘)ﬁspiv protivirové ochrang.

Pii kazdém podani pfipravku ImmunoGam pacientovi dir xporuéuj eme zaznamenat nazev a Cislo Sarze
lé¢ivého piipravku, aby bylo mozné k pacientovi zpétné ? fadit Cislo Sarze pouzitého lécivého piipravku.

Piipravek ImmunoGam obsahuje 0,16 g maltozy v
mellitus.

0 IU. To je tfeba zohlednit u pacientti s diabetes

A
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pl"ipravl?/ a jiné formy interakce
L 4
Zivé atenuované virové vakeciny ¢ \
Podéavani imunoglobulin miiZe interferovat pg,dobu 3 mésicti s vytvorenim imunitni odpovédi na zivé
atenuované virové vakciny, naptiklad Vakciny proti spalnickdm, zardénkam, pfiu$nicim a planym nestovicim.

Po podani tohoto lé¢ivého ptiprav ckejte alespon 3 mésice, nez zah4jite ockovani zivou atenuovanou
virovou vakcinou.

Lidsky imunoglobulin protigfepatitidé B by mél byt podavan 3 az 4 mésice po ockovani zivou atenuovanou
vakcinou. V pfipadé, Ze je po @ lidského imunoglobulinu proti hepatitidé B nutné provést do 3 az 4 tydnd po

ockovani, po uplynuti tj od podani lidského imunoglobulinu proti hepatitidé B proved’te revakcinaci.
‘

Vliv na V\'/sledk%

Serologické

Po podani injek€g imunoglobulinu maze v krvi pacienta dojit k prechodnému vzestupu pasivné prenesenych

protilatek, a tim ke"vzniku zavad¢jicich pozitivnich vysledki v sérologickych testech.

Pasivni pfenos protilatek proti erytrocytickym antigentim, naptiklad A, B, D miize ovlivnit nékteré sérologické
testy na aloprotilatky proti cervenym krvinkdm (naptiklad Coombstv test).



Mereni hladiny glukozy v krvi

Neékteré systémy na méteni hladiny glukézy v krvi (naptiklad ty, které jsou zaloZzeny na metodach vyuzivajicich
gluk6zodehydrogenazu s pyrroloquinolinquinonem (GDH-PQQ) nebo gluk6zo-dye-oxidoreduktazu) omylem
interpretuji maltézu obsazenou v piipravku ImmunoGam jako glukozu. To mtize vést k faleSn¢ zvySenym
hodnotam glukoézy a nasledné nespravné aplikaci inzulinu, coz mtize mit za nasledek zivot ohrozujici
hypoglykémii. Rovnéz miiZze nastat situace, kdy neni oSetfena skute¢na hypoglykémie, pokud je
hypoglykemicky stav maskovan falesné zvySenymi hodnotami glukézy. V souladu s uvedenymi skutecnostmi
je nutné, aby pii podavani ptipravku ImmunoGam ¢i jiného parenteraln€ podavaného ptipravku obsahujiciho
maltézu bylo méfeni hladiny glukézy provadéno pomoci metody specifické pro gluk()zu.‘Peélivé zkontrolujte
systém méteni hladiny glukézy v krvi v informacich o pripravku vcetné testovacich prouzkil a ovéite, zda je
tento systém vhodny k pouZziti s parenteralnimi produkty obsahujicimi maltézu. Nejste-li Si jisti, obrat'te se
na vyrobce testovaciho systému a ovéite, zda je tento systém vhodny k pouziti s pargaterdalne podavanymi
pfipravky obsahujicimi maltozu. 6

4.6 Téhotenstvi a kojeni \&

Téhotenstvi ¢
Klinické studie hodnotici bezpecnost pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku N}'rch zen nebyly provedeny.
Klinické zkusenosti s imunoglobuliny nepiedpokladaji negativni vliv @ ¢h téhotenstvi ani na plod

¢1 novorozence. @

Kojeni
Imunoglobuliny jsou vylu¢ovany do mléka, ale nepiedpoklada se skodlivy vliv na novorozence.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje Q\

Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje nebyly pozorovany.

N4

4.8 Nezadouci ucinky

Mezi prilezitostné se vyskytujici nezadouci y imunoglobulinii obecné patii tfesavka, bolest hlavy, horecka,
zvraceni, alergické reakce, nevolnost, art’ml e st kloubt), pokles krevniho tlaku a mirna bolest v dolni
Casti zad. \

N
N
L

o



Souvisejici nezddouci ucinky, k nimz dochazi do 7 dni od podéani ptipravku ImmunoGam, z klinickych studii
provadénych pfi intramuskularnim podani jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Kategorie Cetnosti

Tridy organi podle systému MedDRA Nezadouci ucinky ADR*
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Méné casté
(>1/1 000 az <1/100)
Cévni poruchy Zavrat Méné casté

(>1/1 000 az <1/100)

Mén¢ Casté

Gastrointestinalni poruchy Nevolnost
(>1/1 000 az <1/100)
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané Artralgie, bolest zad, myalgie Méné casté
(>1/1 000 az <1/100)
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Unava, indurace, nevolnost, bolest, Meéné Caste
pyrexie (>1/1 000 az <1/100)

* Cetnost nezadoucich G¢inki byla stanovena za pouziti nasledujicich kritérii: velmi ¢asté (>1/10),
casté (>1/100 az <1/10), méng ¢asté (>1/1 000 az <1/100).

vJ
Postmarketingova sledovani: ' 4 @

Po uvedeni na trh nebyly zjistény zadné nezadouci ucinky sx)oj ené woda’mim pripravku ImmunoGam v indikaci
imunoprofylaxe hepatitidy B. \

Informace o bezpecnosti z hlediska prenosnych agens nal@v bod¢ 4.4.

4.9 Predavkovani @

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

K
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNbSE

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Imlv’:kilin proti hepatitidé B, kod ATC: JO6BB04

Lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B obsahuje pfevazné imunoglobulin G (IgG) se specificky vysokym
obsahem protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy B (HBsAg).

(

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lidsky imunogl(?"%epatitidé B pro intramuskularni podani je v krevnim ob¢&hu piijemce biologicky
dostupny se zpozdénim 2%z 3 dnt.

Eliminacni polocas piipravku ImmunoGam je 3 az 4 tydny. Tento polocas se miize u jednotlivych pacienti lisit.
IgG a komplexy IgG se rozkladaji v retikuloendotelidlnim systému.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Imunoglobuliny jsou normalnimi slozkami lidského téla. Testovani na akutni toxicitu u zvifat neni relevantni,
protoze vyssi davky maji za nasledek pretizeni. Testovani toxicity po opakovaném podavani a studie
embryonalni/fetalni toxicity nelze provést z diivodu indukce a interference s protilatkami. Uginky 1é¢ivého
pfipravku na imunitni systém novorozencid nebyly testovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE ‘(DQ

6.1 Seznam pomocnych latek . s
Maltosa O
Polysorbat 80 \&

6.2 Inkompatibility
L 4

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky s \&/ téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6

3 roky.

6.3 Doba pouZitelnosti @
‘ \

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

-

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrante pted mrazem.

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

6.5 Druh obalu a velikost baleni .

L 4
ImmunoGam se dodava ve sklenéné injek MViéce (sklo typu 1) se silikonizovanou zatkou z bromobutylové
pryze, hlinikovou f6lii a odklapécim plastikovyan vickem.

1 injeke¢ni lahvicka v baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likv@f'ipravku a pro zachazeni s nim

Pfed pouzitim piipravku Imm' m jej nechejte zahtat na pokojovou ¢i télesnou teplotu (zhruba 20 °C
az 25 °C).

PN
Roztok musi byt ¢iry az slabé opalescentni a bezbarvy az svétle Zluty. Roztoky, které jsou zakalené nebo
obsahuji usazeni‘nj, Mnély pouzivat.

Vsechen nep @y pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cangene Europe Limited
Parkshot House

5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR

Velka Britanie Q
‘
8. REGISTRACNI CISLO/CISLA : (b

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE @

L 4
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou uveiejnény na web Ntrénkéch Evropskeé 1ékové

agentury http://www.ema.europa.eu
‘ \K

Q
g

10. DATUM REVIZE TEXTU Q\



http://www.ema.europa.eu/

PRI’LO@
VYROBCE BIOLOGICKE LEC ATKY A VYROBCE

ODPOVEDNY ZA PROPOUST@ARiI

PODMINKY REGISTRACAQ



A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI
SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Cangene Corporation

155 Innovation Drive

Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3 Q
Kanada ‘@

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Baxter S.A. O
Boulevard René Branquart, 80 &
B-7860 Lessines \

Belgie
L 4

B. PODMINKY REGISTRACE Q

o PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI ENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI A

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis. §

EZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se. Q
. , S
o DALSI PODMINKY S
2 \

System farmakovigilance
Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, abygbyl zaveden funk¢ni systém farmakovigilance, tak jak je popsan
ve verzi 2.0 uvedené v modulu 1.8. 1 0 registraci, pfedtim, nez bude ptipravek uveden na trh, a dale po

celou dobu, kdy bude ptipravek n@

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDE@

Plan rizent rizik
Drzitel rozhodnuti o registragi se Zavazuje, ze uskutecni studie a dal$i ¢innosti v oblasti farmakovigilance
podrobné uvedené v planu %ovigilance, tak jak byly schvaleny ve verzi 1.3 planu fizeni rizik (RMP)

uvedeného v modulu 1.82%zad0sti o registraci, a v ptistich aktualizacich planu fizeni rizik schvalenych
Vyborem pro humagni @ ptipravky (CHMP).
V souladu s po Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky k systémum fizeni rizik pro humanni lécivé
pripravky ma tualizovany plan fizeni rizik predloZen soucasné s piisti periodicky aktualizovanou zpravou
o bezpecnosti UR).

10



Dale ma byt aktualizovany plan fizeni rizik pfedlozen:

. Jestlize byly obdrzeny nové informace, které mohou mit dopad na souc¢asné specifikace bezpecnosti,
farmakovigilan¢ni plan nebo na ¢innosti k minimalizaci rizik
Do 60 dni po dosazeni dilezitého milniku (tykajiciho se farmakovigilance nebo minimalizace rizik)
Na zadost EMEA.

Utedni propousténi $arzi: podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdgjsich predpisi e ufedni
propousténi Sarzi provadet nektera statni laboratof nebo laboratof k tomuto ucelu urcena. ‘

A(b
\O
o
X%)
>
KQ’
'\
>
<
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

ImmunoGam 312 IU/ml, injekéni roztok

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B 4

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK \®
-_—)

1 ml obsahuje immunoglobulinum humanum hepatitidis B 312 IU, coz odpovida ol @ proteinti 30 — 70 mg/ml
s alespon 96 % imunoglobulinu G (IgG). &
Jedna 1ml injekéni lahvicka obsahuje 312 IU anti-HBs. \
Jedna 5ml injekéni lahvicka obsahuje 1 560 IU anti-HBs.
A

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK
Pomocné latky: Maltosa (dalsi informace naleznete v ptibalové inft %lysorbét 80

4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

‘
Injekéni roztok \
1 injekéni lahvicka (312 TU/1 ml)
1 injekéni lahvicka (1 560 IU/S ml) Q

)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI e

Pied pouzitim si ptectéte pribalovou infom%

Intramuskularni podani .
* N

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

DOSAH A DOHLED DETI ! b
Uchovavejte mimo dosah a dohl@

| 7. DALSi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
——

| 8.  POUZITELNOST

v

Pouzitelné do: " \
N

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 az 8 'C). Chraiite pfed mrazem.

14



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cangene Europe Limited

Parkshot House 4

5 Kew Road m
Richmond, Surrey TW9 2PR :
Velka Britanie

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA @
,\0

| 13. CIiSLO SARZE

IS @
C.5.
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
‘

Vydej lécivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU e

Nevyzaduje se - odiivodnéni piijato. K W
4
. §

o
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ImmunoGam 312 IU/ml, injek¢ni roztok
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B 4
i.m

(2. ZPUSOB PODANI A

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci :EO

| 3. POUZITELNOST s‘
L 4 \

Pouzitelné do:
| 4. CISLO SARZE %%

&

C. 3. A K
N

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
312 IU/1 ml)

Q
1560 TU/5 ml

6. JINE ‘ Q

=

Zde bude vlozeno logo spolec¢nosti Cangene

N
@%\
Q)

o
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ImmunoGam 312 IU/ml, injekéni roztok
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare. 4 0

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich U€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte t(évérnu 1¢kari.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je ImmunoGam a k ¢emu se pouziva N

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude ptipravek ImmunoGam podan
3. Zpusob podavani ptipravku ImmunoGam \\
4. Mozné nezadouci u¢inky

5. Jak ptipravek ImmunoGam uchovavat * %

6. N

1. CO JEIMMUNOGAM A K CEMU SE POUZIVA

Co je ImnmunoGam 4 K

Patfi do skupiny 1é¢iv obsahujicich imunoglobuliny (protilétky, které chrani pted urcitymi infekcemi), které
se nachéazeji ve vasi krvi. P¥ipravek ImmunoGam obsahuj@ZWgené hladiny lidskych imunoglobulini proti
hepatitidé B, zejména imunoglobulinu G (IgG) a ziskév:’ E krevni plazmy od provéfenych darct z USA.

Dalsi informace :

K ¢emu se ImmunoGam pouZiva

Ptipravek ImmunoGam poskytuje kratkodobou o@fed virem hepatitidy B a slouzi k 1éceni v nasledujicich

ptipadech:

- Pfi ndhodné expozici u neimunizovalé
nekompletni nebo neni znamo, zd

- U hemodialyzovanych pacientu, do

- U novorozenci, jejichZz matka je nosicchyviru hepatitidy B.
- U osob nevykazujicich imun@vé (protilatky proti hepatitidé B nejsou zjistitelné) po ockovani

a vyzadujicich kontinualni pr:i 1 z divodu existence trvalého rizika infekce hepatitidou B.

0sob (veetné osob jejichz ockovani proti hepatitidé B je
cKovany).

2. CEMUMUSITE VEQT POZORNOST, NEZ VAM BUDE PRIPRAVEK IMMUNOGAM

PODAN (b

Piipravek ImnmunoGam NESMI byt podavan v nasledujicich piipadech:

- Pokud jste i li alergickou reakci na lidské imunoglobuliny, dalsi krevni produkty nebo nékteré
z pomocnﬁ&@ét ripravku ImmunoGam.

- V piipadg, Ze trpite nedostatkem IgA, ktery zptisobuje alergicke reakce na piipravky s obsahem IgA.
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti ImnmunoGam je zapoti‘ebi

Obecna varovani tykajici se pfipravku ImmunoGam:

. Imunoglobuliny mohou byt obecné pii¢inou nezadoucich ti¢inkt jako je tfesavka, bolest hlavy, horecka,
zvraceni, alergické reakce, nevolnost, artralgie (bolest kloubit), pokles krevniho tlaku a mirna bolest v
dolni ¢asti zad.

. U pacientd je tfeba pravidelné sledovat tvorbu protilatek proti lidskému imunoglobulinu proti
hepatitidé B.
. Injekce lidského imunoglobulinu proti hepatitidé B mohou zptisobovat pokles kreyniho%laku's alergickou

reakci, a to i u pacienti, ktetfi pfedchozi 1é€bu imunoglobulinem snéseli. Existuje-li podezieni na reakce
alergického a anafylaktického typu, je nutné okamzité prerusit podavani. Dojde-li k Soku, je nutné
zajisténi standardni lékatské péce. -

. Imunoglobulin A: Trpite-1i nedostatkem imunoglobulinu A (IgA) v krvi, informujte o tom svého 1ékare.
Pipravek ImmunoGam obsahuje malé¢ mnozstvi IgA. U pacienti trpicich ned(&atkem IgA mtze dochazet

k alergickym reakcim na tento 1ék. \
. Pripravek ImmunoGam obsahuje maltozu (10% w/w). \

Sérologické testy ¢ \@

Po aplikaci ptipravku ImmunoGam mtiZe dojit k pfechodnému vzestupu prenesenych protilatek, a tim ke vzniku
zavadgjicich pozitivnich vysledki u sérologickych krevnich testti. Rovnéz pienos protilatek proti antigenim
krevnich skupin mize interferovat s krevnimi testy na aloprotilatky Eroti ¢ervenym krvinkam, jako je naptiklad

Coombsuv test. K
‘

Méieni hladiny glukézy v krvi

Mefteni hladiny glukézy v krvi: Pfi podavani pfipravku Im Nam je nutné provadét meteni hladiny glukozy
pomoci metody specifické pro glukozu. Divodem je skutgCnoSt, ze nékteré systémy na méfeni hladiny glukozy
v krvi omylem interpretuji maltézu obsazenou v piiprayial unoGam jako glukozu. To muze vést k falesné
zvySenym hodnotam glukdzy a nasledné nespravné aplikaci inzulinu, coz miZe mit za nasledek hypoglykémii.
Rovnéz mlize nastat situace, kdy neni oSetiena Skwoglykémie, pokud je hypoglykemicky stav

maskovan fale$né zvySenymi hodnotami glukozy.

Virové bezpe¢nost “w

Pti vyrobé l1écivych piipravki z lidské kgv’eqb azmy jsou dodrZovana opatieni zabranujici prenosu infekce
z darct krve na pacienty. Patfi sem peclivy vybér darcti krve a plazmy, ktery vylucuje riziko pfenosu infekce

a testovani kazdého vzorku plazmy na ptitomnost virt a infekci. Zpracovani krve a plazmy pii vyrobé téchto
pfipravkl rovnéz zahrnuje urc€ité vyrobni kroky, pfi nichz jsou viry inaktivovany nebo odstranény. Pfes vSechna
tato opatfeni pfi vyrob¢ 1éCivych piipravki z lidské krve nebo plazmy nelze moznost prenosu infekce zcela
vyloucit. To plati i pro jakékoli neznﬁlé nebo vznikajici viry ¢i jiné infekce.

Ptijata opatfeni jsou povazo Qﬁéinmé u obalenych virti, jako je virus lidské imunodeficience (HIV),
virus hepatitidy B a virus f@iy C.

Omezeny ucéinek mq’ i atfeni u neobalenych virt, jako je virus hepatitidy A a parvovirus B19.

KPA N

Imunoglobuliny nejsou spojovany s infekei hepatitidou A a parvovirem B19, protoze protilatky proti témto
infekcim, které jsou v ptipravku obsazeny, poskytuji proti témto infekcim ochranu.

Pti kazdém podan®ptipravku ImmunoGam dirazn¢€ doporucujeme zaznamenat ndzev a ¢islo Sarze produktu
v poznamkach lékate, aby byly k dispozici zdznamy o Cisle pouzité Sarze.
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Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

. Informujte svého 1ékare €i zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivali v nedavné dobé,
ato i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu, naptiklad bylinné preparaty.
. Informujte svého 1ékare, pokud planujete ockovani nebo pokud jste byli ockovani béhem poslednich tii

mesict. Pripravek ImmunoGam mize totiz snizovat G¢inek nekterych atenuovanych vakcin, naptiklad
proti spalnickam, zardénkam, pfiusnicim a planym nestovicim.
° K dispozici nejsou zadné udaje o interakei piipravku ImmunoGam s jinymi 1éCivy. Q

O uzivani pfipravku ImmunoGam v dobé¢ te€hotenstvi ¢i kojeni rozhodne 1ékaf.

Téhotenstvi a kojeni ‘
Nez zacnete tento 1€k uzivat, porad’te se se svym lékafem. :

Ptipravek ImmunoGam nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroj

X%
Piipravek ImmunoGam obsahuje 0,16 g maltozy v davce 500 IU. To je xhlednit u pacientt s diabetes
mellitus.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji ‘O
e.
N

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku ImmunoGam

3. ZPUSOB PODAVANI PRIPRAVKU IMMUNOGAM @

Pozadované mnozstvi ptipravku ImmunoGam urcuje 1€kai nebo sestra. Doporucené davkovani je uvedeno
v nésledujici tabulce. Ockovani proti viru hepatitidy B je vysoce doporuceno. Prvni davku vakciny 1ze aplikovat
ve stejny den jako lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B, avSak do jiného mista na téle.

Indikace Davka Frekvence podavani

Prevence hepatitidy B v pfipadé ndhodné Alespoii V zavislosti na intenzité expozice, co nejdiive
expozice u neimunizovanych subjektt po expozici, pokud mozno do 24 az 72 hodin.

-12 TUKkg, Kazdé 2 mésice, dokud nedojde k sérokonverzi
aximalné 500 IU po ockovani.

Imunoprofylaxe hepatitidy B
u hemodialyzovanych pacientt

9%)

Prevence hepatitidy B u novorozenci, jejichz® 0 IU/kg Muze byt tfeba opakované podavat
matky jsou nosici viru hepatitidy B, pfi narozeni imunoglobulin proti hepatitidé B, dokud
¢i co mozno nejdiive po narozeni nedojde k sérokonverzi po ockovani.

Navod k pouZziti

Pted pouzitim ptipravku Imrnuno@ jej nechejte zahtat na pokojovou (pfiblizn€ 20 °C az 25 °C). Roztok musi
byt Ciry az slabé opalescentni a bezbarvy az svétle zluty a nesmi obsahovat zadné cizi Castice. Nepouzivejte
roztoky, které jsou zakalené neb()‘obsahuji usazeniny.

Pripravek ImmunoGam ap@intramuskulémé do horni ¢asti ramene (deltového svalu), nebo do pravé predni
Casti stehna (anteriolate sti stehna) u novorozencu.

Je-1i pozadovan g’l‘ (vetsi nez 2 ml u déti a vétsi nez 5 ml u dospélych), doporucujeme piipravek
ImmunoGam podavat v rézdelenych davkach do riznych mist téla.

Je-li vyZzadovano simultanni o¢kovani, aplikujte imunoglobulin a vakcinu do riznych mist téla.

Je-li aplikovano vét$i mnoZstvi pripravku ImmunoGam, neZ je doporuceno

Pro ptipad pfedavkovani nejsou k dispozici zadné udaje. Pii intramuskularni aplikaci pfipravku ImmunoGam
jsou jedinymi projevy piedavkovani bolest a precitlivélost v misté vpichu.
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4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i pfipravek ImmunoGam nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

- velmi Casté (vyskyt u vice nez 1 z 10 pacientil)

Cetnost moznych nezadoucich uéinkd uvedenych nize je definovana pomoci nasledujicich pr@
- Casté (vyskyt u 1 az 10 pacientti ze 100) ‘(D

- méne¢ Casté (vyskytu 1 az 10 pacientti z 1 000)

- vzacné (vyskyt u 1 az 10 pacientti z 10 000) 5
- velmi vzacné (vyskyt u méné nez 1 z 10 000 pacientl)

- neni znamo (Cetnost vyskytu z dostupnych udaji nelze urcit) O

Nezadouci ucinky zjisténé beéhem klinickych studii s ptfipravkem ImmunoGa\m&byl podavan
intramuskularné (injekci do svalu), byly méné casté (vyskytovaly se u 1 az ti z 1 000). Tyto nezadouci
ucinky byly hlaeny béhem prvnich 7 dnti po podani piipravku Immuno@® olnost, inava, indurace (otoky
a ztuhlost) v misté vpichu, pocit nezdravosti, bolest, horecka, bolest klo
hlavy a z&vrat’.

Nezadouci u¢inek uvedeny nize miize byt zavazny a byl pfilezitogt orovan.
. Alergicka reakce: Existuje moznost alergické reakce po &l(aci lé¢iva. Pokud se po podani piipravku
ImmunoGam objevi néktery z nasledujicich ptiznakt, informujte okamzité svého lékate:
o kopftivka, zrudla ktize nebo vyrazka, otok v urcité oblasti, napt. misté vpichu nebo na tvafi;
o tlak na hrudi, dychavi¢nost, sipot; h
o prudké zrychleni srde¢niho tepu, nahly pokles krevniho tlaku a/nebo Sok.
Muze se jednat o Casné priznaky alergické reakce.fV zéavislosti na povaze a zdvaznosti alergické reakce
mize lékat aplikovat dalsi 1é€bu nebo rozhodnout o okamzitém pieruseni injekéniho podavani.

Pfi intramuskularnim podani mtize mit pacient v misté vpichu nepiijemny pocit, napt. lokalni bolest ¢i citlivost.
Trpi-li pacient zavaznou trombocytopenii ¢i jakoukoli poruchou koagulace, které mohou znamenat
kontraindikaci intramuskularni injekce, Eodévejts ptipravek ImmunoGam pouze tehdy, pokud o¢ekavany pfinos
pfevazuje nad potencidlnimi riziky.

4
Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki uvedenych v piibalové informaci vyskytne v zavazné mifre,
nebo pokud si vS§imnete jakychkoli nezidoucich u¢inku, které nejsou v této pribalové informaci uvedeny,
prosim, sdélte to svému lékari, sest& nebo lékarnikovi.

5. JAK PI“{I’PRAVEK%UNOGAM UCHOVAVAT

P
. Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

v
. Ptipravek MWNM nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Uchov@v c‘hladniéce (2°Caz8°C).

. Chranite pted mrazem.
. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
. Pripravek ImmunoGam nepouzivejte, pokud je roztok zakaleny a obsahuje usazeniny. LéCivé piipravky se

nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Veskery nepouzity ptipravek je nutné
zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co pripravek ImmunoGam obsahuje

- Lécivou latkou je immunoglobulinum humanum hepatitidis B. Dodava se v lahvickach po 1 ml nebo 5 ml
s obsahem 30 az 70 mg/ml proteinti lidské plazmy, z ¢ehoz 96 % (312 IU/ml) tvoii imunoglobulin G
(12G6). Q

- Pomocnymi latkami jsou maltosa a polysorbat 80. ‘m

Jak pripravek ImmunoGam vypada a co obsahuje toto baleni : 5

Piipravek ImmunoGam je dodavan jako injek¢ni roztok ve sklenéné injekéni lahVi to Cira az slabé

opalescentni a bezbarva az svétle Zluta tekutina.

Velikost baleni je 1 injek¢ni lahvicka. \

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce * \%

Drzitel rozhodnuti o registraci

Cangene Europe Limited

Parkshot House @

5 Kew Road K

Richmond, Surrey TW9 2PR 4

Velké Briténie N

Telefon: +44 (0) 208 334 8527
Telefax: +44 (0) 208 334 8557

<
<

Cangene Corporation
155 Innovation Drive )

Winnipeg, MA
R3T 5Y3 o

Spojené staty americké §

Kanada |
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Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1€kové agentury
(EMEA): http://www.ema.europa.cu

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky: ‘@Q
Dévkovani A

- Prevence hepatitidy B u neimunizovanych osob v pfipad€¢ ndhodné expozice:‘ ’
Alesponi 500 IU, v zavislosti na intenzité expozice, co nejdiive po expozicifa pokud mozno do 24 az

72 hodin. \
- Imunoprofylaxe hepatitidy B u hemodialyzovanych pacientti:
8-12 TU/kg, maximaln¢ 500 IU, kazdé 2 mésice, dokud nedojde k%¢ @erzi po ockovani.
- Prevence hepatitidy B u novorozenct, jejichz matky jsou nosici vi atitidy B, pfi narozeni nebo co
nejdrive po narozeni:
30-100 IU/kg. Imunoglobulin proti hepatitidé¢ B miize byt tfe opakovan¢, dokud nedojde

k sérokonverzi po ockovani. (
Ve v8ech uvedenych situacich se ockovani proti viru hepatitidy B dirazn€ doporucuje. Prvni davku vakciny lze
aplikovat ve stejny den jako lidsky imunoglobulin proti hepaw B, avSak do jiného mista na téle.

V piipadé osob nevykazujicich imunitni odpoveéd’ (proti
a vyzadujicich kontinudlni prevenci lze zvazit podani
za minimalni ochranny titr protilatky je povazovan

roti hepatitidé B nejsou zjistitelné) po ockovani
u dospélych a 8 IU/kg u déti kazdé 2 mésice;
/ml.

V tvahu je rovnéz tieba vzit davku a o¢kovaci schémata pro lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B pro
intramuskularni podani doporucované v dalSich oficidlnich ptedpisech.

LR v
Zpusob podani ’Q
Pripravek ImmunoGam aplikujte intramuskularné.

Je-li potieba podat velky objem (>2 ¢ti a >5 ml u dospélych), doporucujeme jej aplikovat v rozdélenych
davkach do rtiznych mist téla.

\

Je-li vyzadovano simultanni o¢kovani, aplikujte imunoglobulin a vakcinu do riznych mist téla.
4

Ve N
Navod k pouziti piipravku, Echézeni s nim a k jeho likvidaci
Pfed pouzitim pf‘iBr unoGam jej nechejte zahiat na pokojovou (ptiblizné 20 °C az 25 °C).
A ¢
Roztok musi byt ¢iry az slabé opalescentni a bezbarvy az svétle zluty. Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené

nebo obsahuji usazeniny. VSechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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