PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Degsiga 100 mg/ml infazny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Normalny 'udsky imunoglobulin (IVIg)
Jeden ml obsahuje:

Normalny I'udsky imunoglobulin ..................... 100 mg
(Cistota najmenej 98 % IgQ)

Kazd4 injekéna liekovka s objemom 50 ml obsahuje: 5 g normalneho I'udského imunoglobulinu.
Kazda injek¢na liekovka s objemom 100 ml obsahuje: 10 g normalneho I'udského imunoglobulinu.

Rozdelenie podtried 1gG (priblizné hodnoty):
IgG1 > 56,9 %

1gG2 > 26,6 %

IgG3 >3,4%

IgG4 > 0,3 %

Maximalny obsah IgA je 2 mikrogramy/ml.
Vyrobené z plazmy l'udskych darcov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
InfGzny roztok

Roztok je Ciry alebo slabo opaleskujuci a bezfarebny alebo svetlozlty. Roztok ma pH 4,6 — 5,1
a osmolalitu 240 — 300 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Substituéna lie¢ba u dospelych, deti a dospievajucich (0 az 18 rokov) v nasledujucich pripadoch:

o syndromy primarnej imunodeficiencie (PID) s narusenou tvorbou protilatok,

o sekundarne imunodeficiencie (SID) u pacientov, ktori trpia zavaznymi alebo opakujlcimi sa
infekciami, netéinnou antimikrobialnou lie¢bou a preukazalo sa u nich bud’ zlyhanie
$pecifickych protilatok (proven specific antibody failure, PSAF)*, alebo hladina 1gG v sére je
<44gll.



*PSAF = neschopnost’ dosiahnut’ aspon 2-ndsobné zvysSenie mnozstva protilatok IgG proti
pneumokokovym polysacharidovym a polypeptidovym antigénovym vakcinam.

Imunomodulécia u dospelych, deti a dospievajucich (0 az 18 rokov) v nasledujtcich pripadoch:

o primarna imdnna trombocytopénia (ITP) u pacientov s vysokym rizikom krvéacania alebo pred
lekarskym zakrokom na tipravu poctu krvnych dosticiek,

o Guillainov-Barrého syndrom,

. Kawasakiho choroba (v kombindcii s kyselinou acetylsalicylovou, pozri Cast’ 4.2),

o chronicka zapalova demyeliniza¢na polyradikuloneuropatia (chronic inflammatory
demyelinating polyradiculoneuropathy, CIDP),

o multifok&lna motoricka neuropatia (MMN).

4.2  Déavkovanie a spbésob podavania

Liec¢ba pomocou IVIg sa ma zacat’ a monitorovat’ pod dohl'adom lekara so skusenost’ami s liecbou
poruch imunitného systému.

Déavkovanie

Davka a davkovacia schéma zavisia od indikacie.

Dévka moze byt individualizovana pre kazdého pacienta v zavislosti od klinickej odpovede.

U pacientov s podvahou alebo nadvahou sa mo6Zze na zéklade telesnej hmotnosti vyzadovat’ tprava
davky.

Ako pomoc su k dispozicii nasledujuce davkovacie schémy.

Substitucna terapia pri syndromoch primarnej imunodeficiencie

Dévkovacia schéma ma dosiahnut’ minimalnu hladinu IgG (nameranu pred d’alSou infiiziou) najmene;j
6 g/l alebo v ramci normalneho referen¢ného rozsahu pre dany vek populécie. Na dosiahnutie
rovnovahy (ustalené hladiny IgG) je potrebnych 3 — 6 mesiacov po zacati liecCby. Zaciato¢na
odportcana davka je 0,4 — 0,8 g/kg jednorazovo, a potom najmenej 0,2 g/kg podévana kazdé

3 -4 tyzdne.

Dévka potrebna na dosiahnutie minimalnej hladiny 1gG 6 g/l je radovo 0,2 — 0,8 g/kg/mesiac. Interval
davkovania po dosiahnuti ustalenych hladin sa pohybuje od 3 do 4 tyzdnov. V suvislosti s vyskytom
infekcie sa musia merat’ a hodnotit’ minimalne hladiny IgG. Na zniZenie miery vyskytu bakterialnej
infekcie moze byt potrebné zvysit’ davku a zamerat’ sa na vysSie minimalne hladiny.

Substitucna liecba pri sekundarnych imunodeficienciach (ako je definované v casti 4.1)

Odporucana davka je 0,2 — 0,4 g/kg kazdé 3 — 4 tyzdne.

V stvislosti s vyskytom infekcie sa musia merat’ a hodnotit’ minimalne hladiny IgG. Na dosiahnutie
optimalnej ochrany proti infekciam sa ma davka podl'a potreby upravit. Zvysenie davky moze byt
nevyhnutné u pacientov s pretrvavajucou infekciou, u pacientov bez infekcie sa moéze zvazit’ znizenie
davky.



Imunomodulacia v pripade:

Primérna imlnna trombocytopénia

Existuju dve alternativne schémy liecby:

o 0,8 — 1 g/kg podavané v prvy den; tato davka sa moze opakovat raz za 3 dni,

o 0,4 g/kg podavané denne v priebehu 2 — 5 dni. V pripade recidivy sa liecba moze zopakovat'.
Guillainov-Barrého syndrom

0,4 g/kg/den v priebehu 5 dni (v pripade recidivy je mozné davkovanie zopakovat’).

Kawasakiho choroba

2 g/kg sa ma podavat’ formou jednorazovej davky. Pacienti maju podstipit’ sprievodnu liecbu
kyselinou acetylsalicylovou.

Chronicka zapalova demyelinizacna polyradikuloneuropatia (CIDP)
Zaciatocna davka: 2 g/kg rozdelena pocas 2 — 5 po sebe nasledujucich dni.
Udrziavacie davky: 1 g/kg pocas 1 — 2 po sebe nasledujucich dni kazdé 3 tyzdne.

LieCebny uc¢inok sa ma vyhodnotit’ po kazdom cykle. Ak sa po 6 mesiacoch nepozoruje ziaden
lieCebny ucinok, liecba sa ma prerusit’.

Ak je lie¢ba ucinna, o dlhodobej liecbe ma rozhodnut’ lekar na zdklade odpovede pacienta

a udrziavacej odpovede. Davkovanie a intervaly maja byt upravené individualne podl'a priebehu
ochorenia.

Multifokalna motoricka neuropatia (MMN)

Zaciato¢na davka: 2 g/kg rozdelena pocas 2 — 5 po sebe nasledujucich dni.

Udrziavacia davka: 1 g/kg kazdé 2 az 4 tyzdne alebo 2 g/kg kazdych 4 az 8 tyzdnov v priebehu
2 =5 dni.

LieCebny uc¢inok sa ma vyhodnotit’ po kazdom cykle. Ak sa po 6 mesiacoch nepozoruje ziaden
lieCebny ucinok, liecba sa ma prerusit’.

Ak je lie¢ba ucinna, o dlhodobej liecbe ma rozhodnut’ lekar na zaklade odpovede pacienta

a udrziavacej odpovede. Davkovanie a intervaly maju byt upravené individualne podla priebehu
ochorenia. Odporucané davkovania su zhrnuté v nasledujucej tabulke:

TabulPka 1: Indikacie a odporuc¢ané davkovania

Substitu¢na terapia

Indikacia Déavka Opakovanie infuzii
Syndrémy primarnej imunodeficiencie | zaciato¢na davka:
0,4-0,8 g/kg
udrziavacia davka: | kazdé 3 — 4 tyzdne
0,2-0,8 g/kg
Sekundarne imunodeficiencie (ako je 0,2-0,4 g/kg kazdé 3 — 4 tyzdne

definované v Casti 4.1)




Imunomodulacia

Indikacia Davka Opakovanie infuzii
Primérna imunna trombocytopénia 0,8-1g/kg 1 den, mozné opakovat raz za
3 dni.
alebo
0,4 g/kg/d pocas 2 — 5 dni
Guillainov-Barrého syndrém 0,4 g/kg/d pocas 5 dni
Kawasakiho choroba 2 g/kg Vv jednej davke v kombinacii
s kyselinou acetylsalicylovou
Chronicka zapalova demyeliniza¢na zaciato¢na davka: | v rozdelenych davkach pocas
polyradikuloneuropatia (CIDP) 2 g/kg 2 — 5 po sebe nasledujucich dni
udrziavacia davka:
1g/kg kazdé 3 tyzdne v rozdelenych
davkach poc¢as 1 — 2 dni
Multifoké&lna motoricka neuropatia zaCiato¢na davka: | v rozdelenych davkach pocas
(MMN) 2 g/kg 2 — 5 po sebe nasledujucich dni.
udrziavacia davka:
1 g/kg kazdé 2 — 4 tyzdne
alebo alebo
2 g/kg kazdych 4 — 8 tyzdiov
v rozdelenych dévkach pocas
2 —5dni

Pediatricka populacia

Déavkovanie u deti a dospievajacich (0 — 18 rokov) sa nelisi od davkovania u dospelych, lebo
davkovanie pre kazdi indikaciu je stanovené telesnou hmotnost'ou a musi byt upravené na zaklade
klinickeho vysledku vyssie uvedenych ochoreni.

Porucha funkcie pecene

K dispozicii nie je ziaden ddkaz vyzadujuci Upravu davky.

Porucha funkcie obliciek

Ziadna tiprava davky, pokial to nie je klinicky opodstatnené, pozri ast’ 4.4.

Starsi pacienti

Ziadna tiprava davky u pacientov vo veku > 65 rokov, pokial to nie je klinicky opodstatnené, pozri
Cast’ 4.4.

Sposob podavania

Na intraven6zne pouzitie.

Normalny l'udsky imunoglobulin sa podava intravendzne pri zaciatocnej rychlosti 0,5 ml/kg telesne;j
hmotnosti (TH)/h po¢as 30 mintit. V pripade neziaducej reakcie sa musi znizit’ rychlost’ podavania
alebo infiizia musi byt zastavena. Ak je znaSany dobre, rychlost’ podavania sa mdze postupne
zvySovat’ na maximalnu hodnotu 6 ml/’kg TH/h. Klinické udaje ziskané od obmedzeného poctu
pacientov taktiez sved¢ia o tom, Ze dospeli pacienti s PID mézu tolerovat’ rychlost’ podavania az

do 8 ml/kg TH/h. DalSie opatrenia pri pouzivani, pozri ¢ast 4.4.



Ak je pred infiziou potrebné riedenie, Deqsiga sa moze riedit’ 5 % roztokom glukdzy na konecna
koncentraciu 50 mg/ml (5 % imunoglobulin). Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo (I'udské imunoglobuliny) alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok (pozri
Casti4.4a6.1).

Pacienti so selektivnym deficitom IgA, u ktorych sa vytvorili protilatky proti IgA, pretoze podavanie
liekov obsahujucich IgA moze viest k anafylaxii (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Opatrenia pri pouzivani

Moznym komplikaciam je Casto mozné predist, ak pacienti:

o pri prvom pomalom podani liecku nemavaju alergické reakcie na normalny l'udsky
imunoglobulin (0,5 ml/kg TH/h);
. su starostlivo monitorovani pre vyskyt akychkol'vek priznakov poCas podavania infuzie. Maji

byt monitorovani pocas prvej infuzie a prvej hodiny po tejto infuizii v nemocnici predovsetkym
pacienti, ktori este nedostavali l'udsky normalny imunoglobulin, pacienti po zmene liecby
alternativnym liekom obsahujdcim IVIg alebo pacienti po dlhom intervale od predchadzajlceho
podania infuzie, aby sa zistili mozné neziaduce ¢inky a bolo zabezpecené podanie nudzove;j
liecby okamzite, ak sa vyskytnt problémy. VSetci ostatni pacienti maju byt sledovani aspoi

20 minut po podani.

Podavanie 1VIg si u vsetkych pacientov vyzaduje:

. primerant hydrataciu pred zaciatkom podévania inftzie s IVIg,

. monitorovanie vydaju mocu,

o monitorovanie hladiny sérového kreatininu,

. zabranenie sibeznému pouzivaniu kl'u¢kovych diuretik (pozri ¢ast’ 4.5).

V pripade vyskytu neziaducej reakcie sa musi znizit’ rychlost’ poddvania infazie alebo sa infuzia musi
zastavit’. Potrebna liecba zavisi od povahy a zavaznosti neziaducej reakcie.

Ak je u pacientov, ktori trpia diabetom mellitus, potrebné riedenie lieku Degsiga na nizsie
koncentracie, mozno sa bude musiet’ zvazit’ pouzitie 5 % roztoku glukozy.

Reakcia na podanie inflizie

Rychlost’ infiizie moze stvisiet’ s vyskytom urcitych neziaducich reakcii (napr. bolest” hlavy, naval
hortcavy, zimnica, myalgia, sipot, tachykardia, bolest’ v spodnej ¢asti chrbta, nevol'nost

a hypotenzia). Odporucana rychlost’ podavania infuzie uvedend v ¢asti 4.2 sa musi dosledne
dodrziavat’. Pocas celej doby podadvania inflizie musia byt pacienti pozorne monitorovani a starostlivo
sledovani pre pripad vyskytu akychkol'vek priznakov.

Neziaduce reakcie sa mozu objavit’ Castejsie:

. u pacientov, ktori dostavaju normalny I'udsky imunoglobulin prvykrat, alebo v zriedkavych
pripadoch pri zmene lieku s normalnym l'udskym imunoglobulinom, alebo ak od posledne;
infuzie uplynul dlhsi cas.

o u pacientov s aktivnou infekciou alebo prebiehajucim chronickym zépalom.



Precitlivenost’
Reakcie z precitlivenosti st zriedkavé.

Degsiga ma vel'mi nizky obsah IgA (najviac 2 mikrogramy/ml). Lieky s nizSim obsahom IgA sa
ukazali byt’ lepSie tolerované niektorymi pacientami, ktori reagovali na lieky IVIg s vysSimi
koncentraciami IgA. Prahova koncentréacia IgA, na ktoru by boli pacienti citlivi, viak nie je jasna.

Anafylaxia sa mdze objavit’ u pacientov lie¢enych pomocou I'VIg vratane tych:
. s nedetegovatelnym IgA, ktori maju protilatky anti-IgA,
. ktori znasali predchadzajicu liecbu I'udskym normalnym imunoglobulinom.

V pripade Soku sa ma pouzit’ Standardny spdsob lieCby Soku.
Tromboembdlia

Je klinicky dokazané, ze existuje stvislost’ medzi podanim IVIg a tromboembolickymi problémami
ako napriklad infarkt myokardu, mozgovo-cievna prihoda (vratane mftvice), pl'icna embdlia

a trombozy hlbokych zil. Predpoklada sa, Ze to suvisi s relativnym rastom viskozity krvi pocas
rychleho prietoku imunoglobulinu u rizikovych pacientov. Pri predpisovani a aplikovani infazie 1VIg
sa musi zachovévat opatrnost’, v pripade obéznych pacientov a pacientov s uz existujiicimi rizikovymi
faktormi pre trombotické problémy (napriklad pokrocily vek, hypertenzia, diabetes mellitus a cievne
choroby alebo trombotické prihody v anamnéze, pacienti so ziskanymi alebo dedi¢nymi
trombofilnymi poruchami, dlhodobo imobilni pacienti, tazko hypovolemicki pacienti, pacienti

s chorobami zvysujacimi viskozitu krvi).

U pacientov s rizikom neziaducich tromboembolickych reakcii sa maju lieky IVIg podéavat’
pri najnizsej moznej rychlosti infuzie a v najmensich moznych davkach.

Akutne zlyhanie obli¢iek

U pacientov podrobujtcich sa liecbe pomocou [VIg sa zaznamenali pripady akttneho zlyhania
oblic¢iek. Vo vécsine pripadov sa zistili rizikové faktory, napriklad uz existujuca renalna insuficiencia,
diabetes mellitus, hypovolémia, nadvaha, subezne podavané lieky s nefrotoxickymi uc¢inkami alebo
vek nad 65 rokov.

Pred podanim infazie IVIg a opakovane vo vhodnych intervaloch sa maji vyhodnotit’ rendlne
parametre, najma u pacientov, u ktorych sa predpoklada mozné zvysené riziko vzniku akatneho
zlyhania obli¢iek. U pacientov s rizikom akutneho zlyhania obli¢iek sa maju lieky [VIg podavat
pri minimalnej realizovatel'nej rychlosti infuzie a davke. V pripade poruchy funkcie obli¢iek sa ma
zvazit prerusenie podavania IVIg.

Zatial ¢o spravy o dysfunkcii obli¢iek a akutnom zlyhani obliciek sa spajaju s uzivanim mnohych
registrovanych 1VIg liekov, obsahujucich r6zne pomocné latky ako je sachar6za, glukdza a maltoza,
tie, ktoré obsahovali sachar6zu, ako stabilizator, si dékazom nedmerného podielu tychto liekov

na celkovom mnozstve pripadov. U rizikovych pacientov sa ma zvazit' uzivanie [VIg liekov, ktoré
neobsahuju tieto pomocné latky. Degsiga neobsahuje sacharézu, glukézu ani maltozu.

Syndrém aseptickej meningitidy (aseptic meningitis syndrome, AMS)

V suvislosti s liecbou IVIg bol hlaseny vyskyt syndromu aseptickej meningitidy. Syndrém sa zvycajne
objavi v priebehu niekol’kych hodin az 2 dni po liecbe s [VIg. Rozbory mozgovomiechového moku
(cerebrospinal fluid; CSF) ¢asto vykazuji pleiocytézu do niekol’ko tisic buniek na mm?®, prevazne

z radu granulocytov a zvySené hladiny proteinov do niekol’ko stoviek mg/dl. AMS sa moZze CastejSie
vyskytovat’ v stvislosti s vysSou davkou (2 g/kg) liecby s IVIg.



Pacienti, u ktorych sa vyskytnu takého prejavy a priznaky maja podstupit’ dokladné neurologické
vySetrenie zahfiiajuce kontroly CSF na vylucenie inych pri¢in meningitidy.

PreruSenie liecby [VIg viedlo k ustupu priznakov AMS do niekol’kych dni bez nasledkov.

Hemolyticka anémia

IVIg lieky m6zu obsahovat protilatky krvnych skupin, ktoré mézu posobit’ ako hemolyziny a vyvolat’
obalenie ¢ervenych krviniek (red blood cells; RBC) imunoglobulinom in vivo, v désledku ¢oho dojde
k pozitivnej priamej antiglobulinovej reakcii (Coombsov test) a zriedkavo k hemolyze. Po terapii

s IVIg sa mdze vyvinut hemolytickd anémia v dosledku zvySenej sekvestracii RBC. Pacienti, ktorym
sa podava IVIg, maji byt monitorovani z hl'adiska klinickych priznakov a prejavov hemolyzy (pozri
Cast’ 4.8).

Neutropénia/leukopénia

Po liecbe pomocou [VIg bolo hlasené prechodné znizenie poctu neutrofilov a/alebo epizody
neutropénie, niekedy zdvaznej. Dochadza k tomu zvyc¢ajne do niekol’kych hodin alebo dni po podani
IVIg a spontanna Uprava nastava do 7 az 14 dni.

Akutne poskodenie pltic pri transfuzii (transfusion related acute lung injury, TRALI)

U pacientov dostavajucich [VIg boli hlasené pripady akutneho nekardiogénneho edému plac [akttne
poskodenie pluc pri transfuzii (TRALI)]. TRALI je charakterizované zdvaznou hypoxiou, dyspnoe,
tachypnoe, cyan6zou, horuckou a hypotenziou. Priznaky TRALI sa zvy€ajne vyskytuja pocas
transfuzie alebo do 6 hodin po nej, ¢asto do 1 — 2 hodin. Z tohto dovodu musia byt’ pacienti
dostavajtci [VIg monitorovani a v pripade pl'icnych neziaducich reakcii sa infuzia IVIg musi ihned’
zastavit. TRALI je potencialne zivot ohrozujuci stav vyzadujici okamzita lieCbu na jednotke
intenzivnej starostlivosti.

Interferencia so sérologickym testovanim

Po podani imunoglobulinu méze pri prechodnom raste r6znych pasivne prenadsanych protilatok v krvi
pacientov dojst’ k zavadzajucim pozitivnym vysledkom v sérologickych testoch.

Pasivny prenos protilatok k antigénom erytrocytov napr. A, B, D méze interferovat’ s urcitymi
sérologickymi testami na protilatky cervenych krviniek, napr. priamym antiglobulinovym testom
(DAT), priamym Coombsovym testom.

Podavanie lieku Deqsiga moze viest’ k faloSne pozitivnym vysledkom testov, ktoré zavisia od detekcie
beta-D-glukanov na diagno6zu plestiovych infekcii. Tento jav moZze pretrvavat niekol’ko tyzdinov

po podani infuzie s liekom.

Prenosné agensy

Degsiga sa vyraba z Pudskej plazmy. Standardné opatrenia na predchadzanie infekciam, ktoré su
nasledkom pouZzivania liekov pripravenych z I'udskej krvi alebo plazmy, zahfiiaju vyber darcov,
kontrolu jednotlivych davok darovanej krvi a zmesnych jednotiek plazmy zamerant na specifické
markery infekcie a vykonanie efektivnych vyrobnych krokov na inaktivaciu alebo odstranenie virusov.
Napriek tomu nie je mozné uplne vylucit moznost’ prenosu infekénych agensov, ak je podavané
liec¢ivo pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre nezname alebo nové virusy a iné
patogény.

Vykonané opatrenia sa povazuju za efektivne pre obalené virusy, ako st virus l'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV), a pre neobalené virusy
hepatitidy A a parvovirus B19.



Klinické prax dostato¢ne potvrdila, Ze nedochadza k prenosu virusu hepatitidy A alebo
parvovirusu B19 s imunoglobulinmi, pricom sa predpoklada, Ze obsah protilatok podstatne prispieva
k zvyseniu ochrany pred virusmi.

Pri kazdom podani lieku Deqgsiga pacientovi sa dorazne odporuca zaznamenat jeho nazov a ¢islo
Sarze, aby sa udrziavali zd&znamy o prepojeni medzi pacientom a sarzou lieku.

Pediatricka populacia

V stvislosti s akoukol'vek z vyssie uvedenych neziaducich udalosti neexistuju ziadne zvlastne
pediatrickeé rizika. Pediatricki pacienti mézu byt’ citlivejsi na objemové pret’azenie (pozri Cast’ 4.9).

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Studie.
Zriedenie lieku Degsiga 5 % roztokom glukdzy mdze viest’ k zvySeniu hladin glukézy v krvi.

Vakciny so zivymi oslabenymi virusmi

Podanie imunoglobulinu moze oslabit’ na obdobie najmenej 6 tyzdiiov a najviac 3 mesiacov u¢innost’
vakcein so zivymi oslabenymi virusmi, ako s osypky, rubeola, mumps a ovcie kiahne. Po podani tohto
lieku maju uplynut’ 3 mesiace pred o¢kovanim vakcinami so Zivymi oslabenymi virusmi. V pripade
osypok moze toto oslabenie trvat’ az 1 rok. Preto ma byt u pacientov s ockovanim proti osypkam
kontrolovany stav protilatok.

Kluckové diuretika

Vyhnite sa sibeznému uzivaniu kl'uckovych diuretik.

Pediatrick& populécia

Uvedené interakcie sa vztahuji na dospelych aj na deti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ pouzivania tohto lieku pocas I'udskej gravidity nebola preukazana v ramci kontrolovanych
klinickych skasok, a preto sa ma gravidnym zenam podavat’ opatrne. V pripade IVIg liekov bolo

preukazané, ze prestupuju placentou, a pocas treticho trimestra vo zvySenej miere.

Klinické skusenosti s imunoglobulinmi naznacujt, Ze sa neocakéavaju ziadne skodlivé ucinky
na priebeh gravidity, ani na plod a na novorodencov.

Dojcenie

Imunoglobuliny sa vylu¢uju do l'udského mlieka. Neoc¢akava sa ziaden Gcinok u doj¢enych
novorodencov/dojciat.

Fertilita

Klinické skusenosti s imunoglobulinmi naznacujt, Ze sa neocakéavaju ziadne skodlivé ucinky
na fertilitu.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Deqgsiga ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla, jazdit’ na bicykli a obsluhovat’ stroje, napr.
zavraty alebo nevol'nost’ (pozri Cast’ 4.8). Pacienti, u ktorych sa pocas liecby vyskytnll neziaduce
reakcie, maju pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov pockat’, kym tieto reakcie nevymiznu.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Neziaduce reakcie sposobené normalnymi 'udskymi imunoglobulinmi (v klesajucej frekvencii)

zahtiaju (pozri tiez Cast’ 4.4):

. triaska, bolest’ hlavy, zavrat, horacka, vracanie, alergické reakcie, nauzea, artralgia, nizky krvny
tlak a stredne tazka bolest’ v dolnej Casti chrbta,

o reverzibilné hemolytické reakcie; najma u pacientov s krvnymi skupinami A, B a AB a
(zriedkavo), hemolytick& anémia s potrebou transfizie,

o (zriedkavo) sposobit’ nahle znizenie krvného tlaku a v ojedinelych pripadoch anafylakticky Sok,
dokonca aj vtedy, ak sa pri predchadzajucom podani neobjavili priznaky precitlivenosti,

o (zriedkavo) pripady prechodnych koznych reakcii (vratane kozného lupus erythematosus —
neznama frekvencia),

. (vel'mi zriedkavo) tromboembolické reakcie, ako st infarkt myokardu, mftvica, pl'icna embdlia,
trombozy hlbokych zil,

o pripady reverzibilnej aseptickej meningitidy,

o pripady zvySenej hladiny sérového kreatininu a/alebo akttneho zlyhania obliciek,

o pripady akutneho poskodenia plic pri transfuzii (TRALI).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Nizsie uvedena tabul’ka je podla klasifikacie tried organovych systémov MedDRA (trieda organovych
systémov (System Organ Class, SOC) a preferované terminy MedDRA).

Frekvencie boli urc¢ené podla nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10);
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000); nezndme (z dostupnych Gdajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi Klesajlcej
zavaznosti.

Tabul’ka 2: NeZiaduce reakcie hlasené v klinickych Stadidch a v hlaseniach po uvedeni lieku
natrh

Triedy organovych systémov Neziaduca reakcia Frekvencia | Frekvencia
(SOC) podl’a MedDRA na pacienta na inflziu
Infekcie a ndkazy Asepticka meningitida Menej Casté Zriedkavé
Poruchy krvi a lymfatického Anémia Casté Menej Casté
systému Lymfadenopatia Casté Zriedkavé
Hemolyza Nezname Nezname
Poruchy imunitného systému Precitlivenost’ Menej Casté Zriedkavé
Anafylakticka reakcia Menej Casté Zriedkavé
Anafylakticky sok Nezname Nezname
Poruchy metabolizmu a vyzivy | Znizena chut’ do jedla Casté Menej Casté
Psychické poruchy Uzkost’ Casté Menej Casté
Nespavost’ Casté Menej Casté
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Vel'mi Casté Casté
Zévrat Casté Menej Casté
Migréna Casté Menej Casté
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Triedy organovych systémov Neziaduca reakcia Frekvencia | Frekvencia
(SOC) podl’a MedDRA na pacienta na inflziu
Parestézia Casté Zriedkavé
Porucha chuti Menej Casté Zriedkaveé
Porucha rovnovahy Menej Casté Zriedkaveé
Dyzartria Menej Casté Velmi
zriedkave
Amnézia Menej Casté Velmi
zriedkavé
Prechodny ischemicky zachvat, Nezname Neznéme
mozgovo-cievna prihoda, tremor
Poruchy oka Konjunktivitida Casté Zriedkavé
Opuch oka Menej Casté Zriedkaveé
Bolest’ v oku Menej Casté Zriedkavé
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Menej Casté Zriedkavé
Poruchy srdca a srdcovej Tachykardia (vratane sinusovej Casté Menej Casté
¢innosti tachykardie)
Infarkt myokardu Nezname Nezname
Poruchy ciev Hypertenzia (vratane zvyseného Vel'mi ¢asté Casté

krvného tlaku)

Navaly tepla (vratane navalov Casté Menej Gasté
hortii¢avy)
Flebitida Menej Casté Zriedkavé
Studené nohy a ruky Menej Casté Zriedkavé
Hypotenzia Nezname Nezndme
Trombdza hlbokych zil Nezname Nezndme
Poruchy dychacej sUstavy, Kasel Casté Menej Casté
hrudnika a mediastina Upchaty nos Casté Menej asté
Rinorea Casté Menej Casté
Orofaryngalna bolest’ Casté Menej Casté
Dyspnoe Casté Zriedkavé
Pl'icna embdlia Menej Casté Zriedkavé
Orofaryngéalny opuch Menej Casté Vel'mi
zriedkavé
Plucny edém Nezname Nezname
Poruchy gastrointestinalneho Nevol'nost’ Vel'mi Casté Casté
traktu Hnacka Casté Menej Casté
Vracanie Casté Menej Casté
Bolest’ brucha (vratane bolesti Casté Mene;j Casté
v hornej Casti brucha, dolnej Casti
a citlivosti)
Dyspepsia Casté Zriedkavé
Brusnd distenzia Menej Casté Zriedkavé

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Vyrazka (vrétane erytematoznej,
pruritickej, makulopapularnej,
papularnej)

Vel'mi Casté

Mene;j Casté

Pomliazdenie Casté Menej Casté
Urtikéria Casté Menej Casté
Pruritus Casté Menej Casté
Dermatitida Casté Zriedkavé
Erytém Casté Zriedkavé
No¢né potenie Menej Casté Zriedkaveé
Fotosenzitivna reakcia Menej Casté Zriedkaveé
Studeny pot Menej Casté Zriedkavé
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Triedy organovych systémov Neziaduca reakcia Frekvencia | Frekvencia

(SOC) podl’a MedDRA na pacienta na inflziu
Angioedém Menej Casté Vel'mi

zriedkavé

Poruchy kostrovej a svalovej Bolest’ chrbta Casté Menej Casté

sustavy a spojivového tkaniva | Artralgia Casté Menej Gasté

Bolest’ v koncatinach Casté Menej Casté

Svalové kice Casté Menej casté

Myalgia Casté Menej Casté

Svalova slabost’ Casté Menej Casté

ciest

Svalové z&sklby Menej Casté Vel'mi
zriedkavé
Poruchy obli¢iek a mo¢ovych | Proteindria Mengj Casté Zriedkavé

Celkové poruchy a reakcie
V mieste podania

Lokalne reakcie

Vel'mi Casté

Menej Casté

e Extravazacia v mieste podania Casté Menej asté
infuzie

e Bolest’ v mieste podania Casté Mene;j Casté
infuzie (vratane nepohodlia)

e Opuch v mieste podania Casté Zriedkavé
inflzie (vratane lokalneho
opuchu, lokalneho edému)

e Pruritus v mieste podania Menej casté Velmi
infuzie zriedkavé

Unava (vrétane letargie) Velmi Zasté Casté

Pyrexia (vratane zvysenia teploty

Vel'mi Casté

Menej Casté

lieCebného postupu

pri transfzii

tela)
Triaska Casté Menej Casté
Edém (vratane periférneho, Casté Menej Gasté
opuchu)
Ochorenie podobné chripke Casté Menej Casté
Malatnost’ Casté Menej Casté
Hrudny diskomfort Casté Zriedkavé
Pocit tiesne na hrudniku Menegj Casté Zriedkaveé
Pocit hortcavy Menej Casté Zriedkaveé
Pocit palenia Menej Casté Zriedkavé
Laboratérne a funk¢éné ZvySend hladina mocoviny v Krvi | Menej Casté Zriedkavé
vysetrenia Znizeny pocet bielych krviniek Menej Casté Zriedkaveé
Zvysena alaninaminotransferdza | Menej Casté Zriedkaveé
Znizeny hematokrit Menegj Casté Zriedkaveé
Znizeny pocet Gervenych Menej Casté Zriedkaveé
krviniek
Zvysena hladina kreatininu v krvi | Menej Casté Zriedkaveé
Zvysena rychlost’ dychania Menej Casté Velmi
zriedkave
Pozitivny priamy Coombsov test Neznéme Neznéme
Znizend saturécia kyslikom Nezname Nezndme
Urazy, otravy a komplikacie Akutne poskodenie pluc Nezname Nezname

Popis vybranych neziaducich reakcii

Svalové zasklby a slabost’ boli hlasené len u pacientov s MMN.
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Pediatricka populacia

Frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti st rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Informacie o bezpec¢nosti s ohl'adom na prenosné agensy najdete v Casti 4.4.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie méze mat’ za nasledok pretazenie tekutinami a hyperviskozitu, a to najmé u rizikovych
pacientov, vratane dojciat, starSich pacientov alebo pacientov s poruchou funkcie srdca alebo obliciek

(pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Mensie deti mladSie ako 5 rokov mézu byt zvlast citlivé na objemové pretazenie. Davkovanie

pre tto populaciu sa preto ma starostlivo vypocitat’. Navyse deti s Kawasakiho chorobou st obzvlast’
vysoko rizikové vzhl'adom na zakladné srdcové ohrozenie, preto davka a rychlost podavania ma byt
starostlivo kontrolovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunoséra a imunoglobuliny, imunoglobuliny, normalne l'udské,
na intravaskularne podanie, ATC kod: JO6BA02

Normalny 'udsky imunoglobulin obsahuje najmé imunoglobulin G (IgG) so Sirokym spektrom
protilatok proti infekénym agensom.

Normalny 'udsky imunoglobulin obsahuje protilatky IgG pritomné v beznej populacii. Zvycajne sa
pripravuje zo zmesnych jednotiek plazmy ziskanej od aspont 1 000 darcov. Zastupenie podtried
imunoglobulinu G sa imerne priblizuje k zastiipeniu v prirodzenej 'udskej plazme. Dostato¢né davky
tohto lieku mézu obnovit’ abnormalne znizenu hladinu imunoglobulinu G na norméalnu hodnotu.

Mechanizmus tc¢inku pri indikécidch inych nez substitu¢na terapia nie je tiplne objasneny, ale zahtna
imunomodula¢né tc¢inky.

Pediatricka populacia

V uc¢inku imunoglobulinov na deti a dospelych nie st ziadne teoretické ani pozorované rozdiely.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Normalny 'udsky imunoglobulin je po intraven6znom podani v obehu prijemcu okamzite a tiplne
biologicky dostupny.
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Distribucia

Medzi plazmou a extravaskularnou tekutinou sa rozsiruje pomerne rychlo, po priblizne 3 az 5 diloch sa
dosiahne rovnovéha medzi intravaskuldrnym a extravaskuldrnym priestorom.

Eliminacia

Normalny 'udsky imunoglobulin ma polcas priblizne 32,5 dni. Tento polcas sa méze lisit’ v zavislosti
od pacienta, najma v pripade primarnej imunodeficiencie.

IgG a IgG-komplexy st odbdravané v bunkéch retikuloendotelového systému.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Imunoglobuliny st normalnou zlozkou l'udského tela.

Bezpecnost’ normalneho l'udského imunoglobulinu (IVIg) 10 % bola preukazana v niekol’kych
predklinickych studiach. Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii
bezpecnosti a toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Degsiga neodhalila zvySeny potencial
na stimulaciu imunitného systému a savisiace riziko reakcii z precitlivenosti v porovnani s normalnym
Pudskym imunoglobulinom (IVIg) 10 %.

Stadie toxicity po opakovanom podani, genotoxicity a reprodukénej toxicity u zvierat nie je mozné
uskuto¢nit’, pretoze sa zacnll vytvarat’ a interferovat’ protilatky proti heterolognym proteinom. Ked’ze
Klinicka prax neposkytla ziadny d6kaz o existencii karcinogénneho potencialu imunoglobulinov,
neuskutocnili sa zZiadne experimentalne Stadie u heterogénnych druhov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycin
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

Chemické a fyzikalna stabilita pri pouzivani zriedeného lieku (po zriedeni 5 % roztokom glukdzy
na konecnu koncentraciu 50 mg/ml imunoglobulinu (5 %)) sa preukéazala po dobu 21 dni pri teplote
2 °C az 8 °C ako aj pri teplote 28 °C az 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za dobu

a podmienky skladovania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti tdto doba

nema presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ sa riedenie neuskutoc¢nilo v kontrolovanych
a overenych aseptickych podmienkach.

14



6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

50 ml alebo 100 ml roztok v injekénych liekovkach (sklo typu I) so zatkou (bromobutyl).
Velkost’ balenia: 1 injek¢na liekovka

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred pouzitim sa lick musi ohriat’ na izbov1 alebo telesnu teplotu (20 °C — 37 °C). Nepouzivajte
ohrievacie zariadenia vratane mikrovinnych rar.

Ak je potrebné riedenie, odporica sa 5 % roztok glukdzy. Aby sa ziskal roztok imunoglobulinu
50 mg/ml (5 %), Degsiga 100 mg/ml (10 %) sa mé riedit’ rovnakym objemom roztoku glukozy.
Odporuca sa, aby sa pocas riedenia minimalizovalo riziko mikrobialnej kontaminacie.

Liek sa pred podanim musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ astic a zmenu farby. Roztok ma byt’
¢iry alebo slabo opaleskujtici a bezfarebny alebo svetlozlty.

Nepouzivajte roztoky, ktoré s zakalené alebo obsahuju usadeniny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

medinfoEMEA@takeda.com

8. REGISTRACNE CiSLA

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: DD. mesiac RRRR

10. DATUM REVIZIE TEXTU

MM/RRRR
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Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgicko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratdrium alebo
laboratérium urené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsihlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (5 G/50 ml, 10 G/100 ml)

1. NAZOV LIEKU

Degsiga 100 mg/ml infuzny roztok
normalny l'udsky imunoglobulin (IVIg)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml obsahuje 100 mg normalneho 'udského imunoglobulinu, z ktorého najmenej 98 % tvori IgG.
Maximalny obsah IgA je 2 mikrogramy/ml.

59/50ml
10 g /100 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycin
Voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok
1 injek¢éna liekovka

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

IntravenGzne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovéavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

DEQSIGA

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA INJEKCNEJ LIEKOVKY (5 G/50 ml, 10 G/100 ml)

1. NAZOV LIEKU

Degsiga 100 mg/ml infuzny roztok
normalny l'udsky imunoglobulin (IVIg)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml obsahuje 100 mg normalneho 'udského imunoglobulinu, z ktorého najmenej 98 % tvori IgG.
Maximalny obsah IgA je 2 mikrogramy/ml.

5g9/50ml
10 g /100 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycin
Voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok
1 injek¢éna liekovka

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

IntravenGzne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovéavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Degsiga 100 mg/ml infazny roztok
normalny l'udsky imunoglobulin (IVIg)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Deqsiga a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Degsigu
Ako pouzivat’ Degsigu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Deqsigu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ouprwNE

1. Co je Deqgsiga a na ¢o sa pouZiva

Degsiga patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji imunoglobuliny. Tieto lieky obsahuju I'udské
protilatky, ktoré su pritomné aj vo vaSej krvi. Protilatky pomahaji vaSmu telu prekonat’ infekcie.
Lieky ako Degsiga sa pouzivaju u pacientov, ktori nemaji dostatoné protilatky v krvi a su nachylni
na Casté infekcie. Mozu sa pouzivat’ aj u pacientov, ktori potrebuju d’alSie protilatky na liecbu
niektorych zapalovych ochoreni (autoimunitnych ochoreni).

Degsiga sa pouziva na

Liecbu pacientov, ktori nemaju dostato¢né protilatky (substitu¢na terapia). Existuju dve
skupiny:

1. Pacienti s vrodenym nedostatkom tvorby protilatok (syndrémy primarnej imunodeficiencie).

2. Pacienti so sekundarnymi imunodeficienciami (SID), ktori trpia zavaznymi alebo opakujdcimi
sa infekciami, neucinnou antimikrobialnou liecbou a preukazalo sa u nich bud’ zlyhanie
$pecifickych protilatok (proven specific antibody failure, PSAF)*, alebo hladina IgG v sére je
<44gll.

*PSAF = neschopnost’ dosiahnut’ aspoil 2-ndsobné zvySenie mnozstva protilatok IgG proti
pneumokokovym polysacharidovym a polypeptidovym antigénovym vakcinam.

Liecbu pacientov s niektorymi zapalovymi ochoreniami (imunomodulacia). Existuje pit’ skupin:

1. Pacienti, ktori nemaji dostatok krvnych dosti¢iek (primarna imunna trombocytopénia, ITP)
a s vysokym rizikom krvacania, alebo ktori budu v blizkej buddcnosti operovani.

2. Pacienti s ochorenim, ktoré sa spdja s mnohopocetnymi zapalmi nervov celého tela
(Guillainov-Barrého syndrom).

3. Pacienti s ochorenim, ktoré ma za nasledok mnohopocetné zapaly niekol’kych organov tela

(Kawasakiho choroba).
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4, Pacienti so zriedkavym stavom, pre ktory je charakteristicky pomaly postup progresivnej
asymetrickej slabosti koncatin bez straty citlivosti (multifokalna motoricka neuropatia, MMN).

5. Pacienti s chronickou zapalovou demyeliniza¢nou polyradikuloneuropatiou (chronic
inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy, CIDP).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Deqsigu

Nepouzivajte Degsigu

. Ak ste alergicky na normalne 'udské imunoglobuliny alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

o Ak mate v krvi protilatky proti imunoglobulinu A (IgA). Protilatky proti IgA sa mézu
vyskytnut’, ak mate nedostatok IgA. VzhI'adom k tomu, Ze Degsiga obsahuje stopové mnozstva
imunoglobulinu A, moéZete mat’ alergickl reakciu.

Upozornenia a opatrenia

=  Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Degsigu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Aké okolnosti a podmienky zvySuju riziko, ze budete mat’ vedl'ajSie uéinky?

Imunoglobuliny m6zu zvysit’ riziko srdcového infarktu (infarkt myokardu), mftvice, krvnych zrazenin
v plicach (pl'icna embolia) alebo upchatia cievy v nohe (trombdza hlbokych zil), hoci len vel'mi
zriedkavo. Mozete byt vystaveni zvySenému riziku vzniku krvnej zrazeniny, ak ste/mate
nadvahu,

starsi pacient,

diabetes (cukrovku),

dlhodobo priputani na 16zko,

vysoky krvny tlak,

nizky objem krvi (hypovolémia),

problémy s cievami (cievne ochorenia),

zvyseny sklon k zrazaniu krvi (trombofilia alebo trombotické prihody),

ochorenie alebo stav, ktory spdsobuje zahustenie krvi (hyperviskdzna krv).

Ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych rizikovych faktorov, pred lieCbou sa porad’te

so svojim lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom.

Ak sau vas objavia prejavy a priznaky ako dychavicnost’, bolest’ na hrudniku, bolest’ a opuch
koncatiny, slabost’ alebo necitlivost’ na jednej strane tela pocas alebo po podani lieku Degsiga,
okamyzite sa obrat’te na svojho lekara. Pocas celej doby podavania infuzie vas bude pozorne
sledovat’, aby mohol okamzite zistit’ a lieCit’ akékol'vek tromboembolické prihody.

v oV

Imunoglobuliny mézu zvysit riziko poskodenia obli¢iek, o moze viest’ k rychlej strate funkcie
obli¢iek (akutne zlyhanie obli¢iek), hoci len vel'mi zriedkavo. M6zZete byt vystaveny zvySenému
riziku, ak mate/ste mali:

. problémy s oblickami,

o diabetes (cukrovku),

o nizky objem krvi (hypovolémia),

. nadvahu,

o predpisané lieky, ktoré mozu poskodit’ oblicky (nefrotoxické lieky).

= Ak sana vas vztahuje niektory z vyS$Sie uvedenych rizikovych faktorov, pred lieCbou sa porad’te

so svojim lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom. Rozhodnu, ¢i znizit’ rychlost’ podavania
infuzie alebo ju uplne zastavit’.
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Ak mate krvnu skupinu A, B alebo AB a zékladny zapalovy stav, mozete mat’ zvysené riziko rozpadu
¢ervenych krviniek, ¢o moze viest’ k anémii (hemolytickd anémia).

Aké dlhé sledovanie je potrebné pocas infuzie

V zaujme vasej bezpecnosti musi na liecbu lickom Deqsiga dohliadat’ vas lekar alebo zdravotnicky
pracovnik. Starostlivo upravia rychlost’ podavania infuzie tak, aby vyhovovala vasim potrebam a budu
vas monitorovat’ pocas celej doby podadvania infazie a aspoii 20 minut po nej. Za urcitych okolnosti
mozu byt potrebné d’alie opatrenia z dovodu zvysenej pravdepodobnosti vedl'ajSich ucinkov. A to
napriklad ak:

o dostavate liek Deqgsiga pri vysokej rychlosti podavania infzie,

. dostavate lick Degsiga prvykrat alebo po dlhej prestavke v lieCbe (napr. niekol’ko tyzdiov alebo

mesiacov),

. v zriedkavych pripadoch, ked’ prejdete z jedného lieku normalneho 'udského imunoglobulinu na
iny,

. mate neliecenu infekciu alebo prebiehajuci chronicky zapal.

V tychto situaciach vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik bude pozorne sledovat’ pocas celej doby
podévania inflzie a aspon hodinu po ne;j.

= Ak pocas podavania infazie Deqgsiga spozorujete akékol'vek vedl'ajsie G¢inky, okamzite o tom
upovedomte svojho lekéra alebo zdravotnickeho pracovnika. Rozhodnt sa, ¢i znizit’ rychlost’
podévania infazie alebo ju plne zastavit. Pozadované opatrenie bude zavisiet’ od zdvaznosti
a povahy reakcie.

Kedy moze byt potrebné spomalenie alebo zastavenie infuzie?

Mobzete byt alergicky (precitliveny) na imunoglobuliny bez toho, aby ste o tom vedeli. Skutocné
alergické reakcie su vSak zriedkavé. M6zu sa vyskytnut’ aj vtedy, ak ste predtym dostavali l'udské
imunoglobuliny a dobre ste ich znasali (pozri tiez Cast’ 4).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa po podani imunoglobulinov méze vyskytnut’ akitne poskodenie
pl'tc pri transfzii (TRALI). To bude viest’ k akumulécii tekutiny v pl'icnom priestore, ktoré nesuvisi
so srdcom (nekardiogénny pl'icny edém). TRALI spoznate podla zdvaznych tazkosti s dychanim
(respiracna tieseil), modrastej koZe (cyanoza), abnormalne nizkych hladin kyslika v krvi (hypoxia),
poklesu krvného tlaku (hypotenzia) a zvySenej telesnej teploty (horucka). Priznaky sa zvycCajne
objavia pocas alebo do 6 hodin po podani liecby.

= Ak takéto reakcie pocas podavania infuzie Deqsiga spozorujete, okamzite o tom upovedomte
svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika. Ten rozhodne, ¢i znizit’ rychlost’ podédvania

infuzie alebo infuziu Uplne zastavit’.

Zapal membran obklopujlci mozog a miechu

V stvislosti s liecbou imunoglobulinom bol hlaseny zapal membran obklopujtiici mozog a miechu
(syndrém aseptickej meningitidy).

=  Okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika, ak spozorujete
ktorykol'vek z tychto prejavov a priznakov, vratane tazkej bolesti hlavy, stuhnutosti krku,
ospalosti, horacky, fotofobie, nevolnosti a vracania pocas podavania infuzie alebo po nom.

Obsah cukru

Hoci Degsiga neobsahuje cukor, mdze sa riedit’ Specialnym roztokom cukru (5 % glukézy), ktory by
mohol ovplyvnit hladinu cukru v krvi.
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Informécie o zdrojovom materiali lieku Degsiga

Degsiga sa vyraba z l'udskej plazmy (tekuté Cast’ krvi). Ked’ sa lieky vyrabaju z 'udskej krvi alebo

plazmy, zavedu sa urcité opatrenia na zabranenie prenosu infekcii na pacientov. K nim patria:

o starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo vylicenie 0sob, u ktorych existuje
riziko prenosu infekcii,

. testovanie kazdého odberu a zmesnych jednotiek plazmy na prejavy virusu/infekcii,

o zahrnutie krokov pri spracovani krvi alebo plazmy, ktoré mozu inaktivovat’ alebo odstranit’
virusy.

Napriek tymto opatreniam nie je mozné uplne vylucit moznost’ prenosu infekcie, ak je podavany liek
pripraveny z l'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre vSetky nezndme alebo nové virusy alebo iné
druhy infekcii.

Vykonané opatrenia sa povazuju za efektivne pre obalené virusy, ako su virus I'udske;j
imunodeficiencie (HIV ), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a pre neobalené virusy hepatitidy A
a parvovirus B19.

Imunoglobuliny neboli spojené s infekciami hepatitidy A alebo parvovirusu B19 pravdepodobne preto,
ze protilatky proti tymto infekciam, ktoré su obsiahnuté v lieku, su ochranné.

Dorazne sa odporti€a, aby sa pri kazdom podani davky lieku Deqsiga zaznamenaval nazov a ¢islo
sarze lieku, aby sa zachoval zaznam o pouzitych sarziach.

Deti a dospievajuci

Neexistuju ziadne osobitné ani dodato¢né upozornenia alebo opatrenia, ktoré by sa uplatiiovali na deti
a dospievajucich.

Iné lieky a Degsiga

= Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi.

Pocas liecby liekom Degsiga sa treba vyhnut’ subeznému uzivaniu liekov, ktoré zvysuji vylucovanie
vody z vasho tela (klI'uckové diuretika). Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ alebo pokracovat v lieCbe
kl'u¢kovymi diuretikami.

Inftizia lieku Deqsiga moze znizit’ u¢inok niektorych vakein so zivymi virusmi, ako st osypky,
rubeola, mumps a ovcie kiahne. Preto po podani imunoglobulinov mozno budete musiet’ pockat’

na podanie zZivej, oslabenej vakciny 3 mesiace. Po podani lieku Degsiga bude nutné pockat’ az 1 rok
na podanie vakciny proti osypkam.

=  Pred ockovanim informujte svojho oc¢kujiiceho lekara o vasej lieCbe lickom Degsiga.

Vplyv lieku Degsiga na krvné testy

Degsiga obsahuje Siroku skalu réznych protilatok, z ktorych niektoré mézu mat’ vplyv na krvné testy.
Liecba liekom Degsiga mdze interferovat’ s vysledkami $pecifickych krvnych testov (sérologické

testy).

= Ak sapo podani lieku Degsiga podrobite krvnym testom, lekéra alebo zdravotnickeho
pracovnika informujte o tom, ze dostavate tento liek.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
. Neuskutocnili sa ziadne klinické $tadie s liekom Deqsiga u tehotnych alebo dojciacich Zien.

Klinické skusenosti s imunoglobulinmi v§ak naznacuja, Ze sa neocakavaju ziadne skodlivé
ucinky na priebeh gravidity, ani na plod a na novorodencov. Ak doj¢ite a dostavate liek
Degsiga, protilatky lieku sa mézu nachadzat’ aj v materskom mlieku. NeoCakava sa ziaden
ucinok u doj¢enych novorodencov/dojciat.

o Klinické skusenosti s imunoglobulinmi naznacuju, Ze sa neocakavaju ziadne Skodlivé t€inky
na fertilitu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pacienti m6zu pocas liecby liekom Deqsiga zaznamenat vedl'ajSie ti€inky, napr. zavraty alebo
nevolnost’, co moze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla, bicyklovat’ alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa
tieto reakcie vyskytnu, vy alebo vase diet’a by ste pred opdtovnym zacatim tychto ¢innosti mali
pockat’, kym tieto priznaky nevymizni. Porad’te sa so svojim lekarom o akychkol'vek vedl'ajsich
ucinkoch, ktoré sa u vas alebo vasho dietata moézu vyskytnat’.

3. Ako pouzivat’ Deqsigu

Degsiga je ur¢ena na intravendzne podanie (infizia do Zily). Podava ho lekér alebo zdravotna sestra.
Dévka a frekvencia inféizie sa bude menit’ podla vasho zdravotného stavu a telesnej hmotnosti.

Na zaciatku podavania infuzie dostanete lieck Degsiga pomaly. Podl’a toho, ako sa budete citit’, lekar
moze postupne zvysSovat’ rychlost’ infuzie.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Rovnaké pouzitie, davka a frekvencia infiizie ako pre dospelych sa vzt'ahuje aj na deti
a dospievajucich (vek 0 az 18).

Ak uZijete viac lieku Degsiga, ako mate

Ak ste dostali viac lieku Deqsiga, ako ste mali, vaSa krv méze prili§ zhustnat’ (byt hyperviskozna).
Toto sa mozZe stat’ najmad, ak patrite medzi rizikovych pacientov, napriklad star§ich pacientov alebo
pacientov s problémami s oblickami.

=  Urcite uzivajte dostatok tekutin, aby ste neboli dehydratovany a svojho lekara alebo
zdravotnickeho pracovnika upozornite, ak mate pred infaziou akékol'vek zdravotné problémy.

4, Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedl'ajsie ti€inky, napr. bolest’ hlavy alebo sCervenanie pokozky, sa mézu zmiernit’
spomalenim rychlosti infazie.

V zriedkavych a ojedinelych pripadoch boli pri pripravkoch imunoglobulinov hlasené nasledujtce

zévazné vedlajsie ucinky:

o zavazné reakcie z precitlivenosti, ako je nahly pokles krvného tlaku alebo anafylakticky sok
(napr. mdzete pocitovat’ zavraty alebo mdloby, sipot, opuch hrdla, pier alebo jazyka, koznii
vyrazku, abnormalny srdcovy tep alebo bolest’ na hrudniku alebo mat’ rozmazané videnie), aj
ked’ sa u vas pri predchadzajtcich infuziach neobjavila ziadna precitlivenost’;

o srdcovy infarkt (napr. pri nahlej bolesti na hrudniku alebo dychavicnosti);
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o cievna mozgova prihoda (napr. pri ndhlom nastupe svalovej slabosti, strate citlivosti a/alebo
rovnovahy, zniZzenej bdelosti alebo t'azkostiach s recou);

o krvné zrazeniny v plicnych tepnach (napr. pri bolesti na hrudniku, tazkostiach s dychanim
alebo vykasliavani krvi);

. krvna zrazenina (napr. pri vzniku zacervenania, bolesti a opuchu jednej alebo oboch noh);

. akutne poskodenie plic pri transfuzii (TRALI) (napr. mo6Zzete pocitovat’ bolest’ na hrudniku,
hrudny diskomfort, tazkosti s dychanim);

. docasna neinfek¢na meningitida (napr. mdzete pocitovat silné bolesti hlavy, nevolnost,
vracanie, stuhnuty krk, horucku a citlivost’ na svetlo);

o reverzibilnd hemolytickd anémia/hemolyza (napr. mdzete pocitovat’ zavraty, slabost,
abnormalnu bledost’, tmavé sfarbenie mocu);

. zavazné poskodenie obliciek (napr. pri bolesti v dolnej Casti chrbta, inave, tazkostiach

s mocenim).

= Ak sau vas pocas infuzie alebo po nej vyskytne niektory z vysSie uvedenych priznakov,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Vedlajsie ucinky pozorované v kontrolovanych klinickych stidiach a po uvedeni na trh st
usporiadané v poradi klesajucej frekvencie:

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihntit’ viac ako 1 z 10 T'udi):
bolest” hlavy, vysoky krvny tlak, nevol'nost’, vyrazka, lokalne reakcie (napr. bolest’ a opuch alebo iné
reakcie v mieste podania inftizie), horucka, tinava.

Casté (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 10 Tudi):

nizky pocet ¢ervenych krviniek, opuchnuté lymfatické uzliny, znizena chut’ do jedla, t'azkosti

so spankom, uzkost’, zavrat, migréna, necitlivost’ alebo mravcenie pokozky alebo koncatiny,
scervenanie a nepohodlie v oku, rychly tep srdca, sCervenanie pokozky, kasSel’, nadcha, upchany nos,
bolest tst a hrdla, dychavi¢nost,, hnacka, vracanie, bolest’ brucha, porucha travenia, modriny, svrbiva
vyrazka, svrbenie, zapal pokozky, bolest’ chrbta, bolest’ kibov, bolest’ ritk alebo ndh, bolest’ svalov,
svalové kice, svalova slabost’, zimnica, nahromadenie tekutiny pod kozou, ochorenie podobné chripke,
celkovy pocit choroby, diskomfort v hrudniku.

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

zapal membran obklopujucich mozog a miechu, alergické reakcie, nahle, zavazné alergickeé reakcie,
porucha chuti, strata paméti, tazkosti pri hovoreni, porucha rovnovahy, bolest” alebo opuch oka, pocit
toCenia, studené nohy a ruky, zéapal Zily, zrazenina v cieve v pl'icach, opuch ust a hrdla, opuch brucha,
studeny pot, reakcie podobné tpalu (po vystaveni sa svetlu), potenie pocas spanku, svalové zasklby,
nadmerné mnozstvo bielkoviny v mo¢i, pocit tiesne na hrudniku, pocit horucavy, pocit palenia, rychly
opuch pod kozou, zmeny vo vysledkoch krvnych testov (napr. zvysené hodnoty funkénych testov
obliCiek a peCene a znizeny pocet bielych a Cervenych krviniek).

Neznama frekvencia (z dostupnych udajov):

rozklad Cervenych krviniek, prechodna mftvica, mftvica, trasenie, nizky krvny tlak, srdcovy infarkt,
krvna zrazenina v hlboke;j Zile (zvyc¢ajne v nohe), nahromadenie tekutiny v pl'icach, pozitivny
vysledok Coombsovho testu, znizené nasytenie krvi kyslikom, akatne poskodenie plic pri transftzii.

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Deqsiga

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatul’ke
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

. Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete v injek¢nej liekovke Castice alebo zmenu farby tekutiny.

o Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

o Neuchovévajte v mraznicke.

. Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Deqsiga obsahuje

. Liecivo lieku Degsiga je normalny I'udsky imunoglobulin.

o 1 ml lieku Degsiga obsahuje 100 mg I'udského proteinu, z ktorého najmenej 98 % tvori
imunoglobulin G (1gG).

o Dalsie zlozky (pomocné latky) st glycin a voda na injekcie.

Ako vyzera Degsiga a obsah balenia

Degsiga je infuzny roztok v injekénych liekovkach s obsahom 50 ml alebo 100 ml. Roztok je Ciry
alebo slabo opaleskujuci a bezfarebny alebo svetlozlty.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

Vyrobca

Baxalta Belgium Manufacturing
SA Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgicko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/T Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 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

EALGOa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Esparia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +3851 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

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com
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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

Romaénia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 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

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com



Konpog Sverige

Takeda EAAAY 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 pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v MM/RRRR.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
https://www.ema.europa.eu

Nasledujiuca informdcia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Spbsob podavania

. Degsiga sa musi podavat’ len intravendzne. Iné spdsoby poddvania neboli hodnotené.

. Degsiga sa podava intravenozne pri zaciato¢nej rychlosti 0,5 ml/kg TH/h po dobu 30 minftt.
V pripade neziaducej reakcie sa musi znizit’ rychlost’ podévania alebo infuizia musi byt
zastavena. Ak je znaSana dobre, rychlost’ podavania sa méze postupne zvySovat’ na maximalnu
hodnotu 6 ml/kg TH/h. Klinické udaje ziskané od obmedzeného poctu pacientov taktiez svedcia
o tom, Ze dospeli pacienti s PID mézu tolerovat’ rychlost’ podavania az do 8 ml/kg TH/h.

. Ak je pred infuziou potrebné riedenie na nizsie koncentracie, Deqsiga sa moze riedit’ 5 %
roztokom glukoézy na kone¢nu koncentraciu 50 mg/ml (5 % imunoglobulin).

o Vsetky vedlajsie ucinky suvisiace s infiziou sa maju riesit’ znizenim rychlosti alebo zastavenim
infazie.

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Specialne upozornenia na uchovavanie

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani zriedeného lieku (po zriedeni 5 % roztokom glukozy
na konec¢nu koncentraciu 50 mg/ml imunoglobulinu (5 %)) sa preukazala po dobu 21 dni pri teplote
2 °C az 8 °C ako aj pri teplote 28 °C az 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za dobu

a podmienky skladovania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti tato doba
nema presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ sa riedenie neuskuto¢nilo v kontrolovanych

a overenych aseptickych podmienkach.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom a jeho likvidaciu

. Pred pouzitim sa lick musi ohriat’ na izbov1 alebo telesnu teplotu (20 °C — 37 °C). Nepouzivajte
ohrievacie zariadenia vratane mikrovinnych rar.
o Degsiga sa pred podanim musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ Castic a zmenu farby.

Podavat’ sa ma len ¢iry az slabo opaleskujtci a bezfarebny az svetlozlty roztok. Nepouzivajte
liek, ak spozorujete Castice alebo zmenu farby.
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o Ak je potrebné zriedenie, odporuca sa 5 % roztok glukozy. Aby sa ziskal roztok imunoglobulinu
50 mg/ml (5 %), Degsiga 100 mg/ml (10 %) sa mé riedit’ rovnakym objemom roztoku gluko6zy.
Odportca sa, aby sa pocas riedenia minimalizovalo riziko mikrobialnej kontaminacie.

. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi

poziadavkami.
Odporiacané davkovania

Substitu¢na terapia

Indikacia Davka Opakovanie infuzii
Syndrémy priméarnej imunodeficiencie | zaciato¢na davka:
0,4-0,8 g/kg
udrziavacia davka: | kazdé 3 — 4 tyzdne
0,2-0,8 g/kg
Sekundarne imunodeficiencie (ako je 0,2-0,4 g/kg kazdé 3 — 4 tyzdne
definované v Casti 4.1 sthrnu)
Imunomodulécia
Indikacia Davka Opakovanie infuzii
Primarna imunna trombocytopénia 0,8-1g/kg 1 defi, mozné opakovat’ raz za
3dni.
alebo
0,4 g/kg/d pocas 2 — 5 dni
Guillainov-Barrého syndrom 0,4 g/kg/d pocas 5 dni
Kawasakiho choroba 2 g/kg v jednej davke v kombindcii
s kyselinou acetylsalicylovou
Chronicka zapalova demyeliniza¢na zaciatocna davka: | v rozdelenych davkach pocas
polyradikuloneuropatia (CIDP) 2 g/kg 2 — 5 po sebe nasledujdcich dni
udrziavacia davka:
1 g/kg kazdé 3 tyzdne v rozdelenych
davkach poc¢as 1 — 2 dni
Multifoké&lna motoricka neuropatia zaCiato¢na davka: | v rozdelenych davkach pocas
(MMN) 2 g/kg 2 — 5 po sebe nasledujtcich dni.
udrziavacia davka:
1g/kg kazdé 2 — 4 tyzdne
alebo alebo
2 g/kg kazdych 4 — 8 tyzdne v rozdelenych

davkach poc¢as 2 — 5 dni
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