PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Hizentra 200 mg/ml roztok na subkutannu injekciu
Hizentra 200 mg/ml injek¢ny roztok na subkutanne pouzitie v naplnenej injekéne;j striekacke

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Normalny Pudsky imunoglobulin (SCIg)

Jeden ml obsahuje:
Normalny Pudsky imunoglobUIIN ...........coviiiiiiiiiiie et s eee 200 mg
(¢istota: minimalne 98 % je imunoglobulin typu G (IgQG))

Injek¢né liekovky

Kazda injek¢na liekovka s objemom 5 ml roztoku obsahuje: 1 g normalneho 'udského imunoglobulinu
Kazda injekéna liekovka s objemom 10 ml roztoku obsahuje: 2 g normalneho I'udského
imunoglobulinu

Kazda injekéna liekovka s objemom 20 ml roztoku obsahuje: 4 g normalneho 'udského
imunoglobulinu

Kazda injekéna liekovka s objemom 50 ml roztoku obsahuje: 10 g normalneho I'udského
imunoglobulinu

Naplnené injekéné striekacky

Kazda naplnend injek¢na strickacka s 5 ml roztoku obsahuje: 1 g normalneho 'udského
imunoglobulinu

KaZzda naplnena injekcna striekacka s 10 ml roztoku obsahuje: 2 g normalneho l'udského
imunoglobulinu

Kazda naplnena injek¢na strickacka s 20 ml roztoku obsahuje: 4 g normalneho I'udského
imunoglobulinu

KaZzda naplnena injekcna striekacka s 50 ml roztoku obsahuje: 10 g normalneho 'udského
imunoglobulinu

Rozdelenie podtried IgG (priblizné hodnoty):

1gG1..onnnn..... 69 %
1gG2.nnn..... 26 %
18G3 .. 3%
IgG4............ 2%

Maximalny obsah IgA je 50 mikrogramov/ml.
Vyrobené z l'udskej plazmy.

Pomocné latky so zndmym uéinkom:
Hizentra obsahuje priblizne 250 mmol/l (rozsah: 210 az 290) L-prolinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Roztok na subkutannu injekciu.

Roztok je Ciry a svetlozIty alebo svetlohnedy.
Hizentra ma priblizna osmolalitu 380 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE



4.1 Terapeutické indikacie

Substitucna liecba u dospelych, deti a dospievajucich (0 — 18 rokov) s diagnézou:

- Syndrémy primarnej imunodeficiencie s naruSenou tvorbou protilatok (pozri cast’ 4.4.).

- Sekundérne imunodeficiencie (secondary immunodeficiency, SID) u pacientov, ktori maju
zavazné alebo opakované infekcie, u ktorych je neti¢inna antimikrobialna lie¢ba a ktori maji
preukazané zlyhanie Specifickych protilatok (proven specific antibody failure, PSAF)* alebo
sérovu hladinu IgG < 4 g/l.

*PSAF = neschopnost’ dosiahnut’ aspon dvojnasobné zvysenie titra protilatok IgG proti
pneumokokovym polysacharidovym a polypeptidovym antigénovym vakcinam.

Imunomodulacné terapia u dospelych, deti a dospievajucich (0-18 rokov):
- Hizentra je indikovana na liecbu pacientov s chronickou zdpalovou demyeliniza¢nou
polyneuropatiou (CIDP) ako udrziavacia lie¢ba po stabilizacii pomocou [VIg.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie a rezim davkovania zavisia od indikacie.

Terapia sa ma zacat’ a monitorovat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s liecbou
imunodeficiencie/CIDP s SClg.

Déavkovanie
Dospeli a deti (vo veku 0 — 18 rokov)

Substitucnd terapia

Liek sa ma podavat’ subkutanne.

Pri substitu¢nej terapii sa davkovanie riadi podl'a individualneho stavu pacienta v zavislosti od
klinickej odpovede a znizenych hladin IgG v sére. Nasledujuca schéma davkovania je poskytnuta ako
navod.

Déavkovacia schéma ma dosiahnut’ minimalnu hladinu IgG (merant pred d’alSou infiziou) najmenej 6
g/l alebo normalny referen¢ny rozsah pre dany popula¢ny vek. Méze sa vyZzadovat poc¢iatocna davka
najmenej 0,2 az 0,5 g/kg (1,0 az 2,5 ml/kg) telesnej hmotnosti. Tato sa moze rozdelit’ na viacero dni.
Po dosiahnuti rovnovaznych hladin IgG sa podavaji udrziavacie davky v opakovanych intervaloch,
aby sa dosiahla kumulativna mesac¢na davka radovo 0,4 az 0,8 g/kg (2,0 az 4,0 ml/kg) telesne;j
hmotnosti. Kazda jednotliva davka sa ma podavat’ na iné anatomické miesto.

Minimalne hladiny sa musia merat’ a posudzovat’ v spojitosti s klinickou odpoved’'ou pacienta. V
zavislosti od klinickej odpovede (napr. miera vyskytu infekcie) sa moze zvazit uprava davky a/alebo
davkovacieho intervalu s cielom dosiahnut’ vys$$ie minimalne hladiny.

Imunomodulacna terapia s CIDP

Liecba Hizentrou sa za¢ina 1 tyzden po poslednej infazii IVIg. Odporuc¢ana podkozna davka je 0,2 az
0,4 g/kg telesnej hmotnosti tyzdenne podana pri 1 alebo 2 navstevach lekara pocas jedného alebo
dvoch po sebe nasledujucich ditoch. Pociato¢na subkutanna davka méze byt v pomere 1:1

k predchadzajicej davke IVIGu (pocitané ako tyzdenna davka).

Napriklad davka IVIGu 1g/kg IVIG podavana kazdy 3. tyzden by sa zmenila na tyzdennt davku
Hizentry 0,33 g/kg.

Tyzdenna davka méze byt rozdelena na mensie davky a podavana podla pozadovaného poctu davok
na tyzdeil. Pre ddvkovanie kazdy 2. tyzden sa pouzije dvojnasobok tyzdennej ddvky Hizentry.



Na dosiahnutie pozadovanej klinickej odpovede je potrebné davky prispdsobit’. Individualna klinicka
odpoved’ pacienta mé byt primarnym hl'adiskom na tpravu davky. V pripade zhorSenia klinického
stavu sa moze davka zvysit na odporacanti maximalnu davku 0,4 g/kg tyzdenne.

Udrziavacia liecba Hizentrou u CIDP nebola po dobu dlhsiu ako 18 mesiacov v §tadiach hodnotena.
Individualizujte trvanie akejkol'vek lieCby po 18 mesiacoch na zaklade odpovede pacienta a
preukazanej potreby pokracCovat’ v liecbe.

Utinnost’ Hizentry bola preukézana v porovnani s placebom po prechode z intravenéznych
imunoglobulinov (IVIG). Priame tdaje, ktoré porovnavaji Hizentru s IVIGom nie st dostupné. Pozri
tiez Cast’ 5.1.

Pediatricka populacia

Davkovanie u deti a dospievajucich (0-18 rokov) sa nelisi od davkovania u dospelych, lebo
davkovanie pre kazdu indikaciu je dané telesnou hmotnost'ou a upravené podla klinického vysledku
indikacii substitucnej terapie.

Hizentra sa hodnotila u 68 pediatrickych pacientov vo veku od 2 do <12 rokov a 57 dospievajucich vo
veku od 12 do <18 rokov s primarnym imunodeficitnym ochorenim (PID). Na dosiahnutie
pozadovanych hladin IgG v sére neboli potrebné ziadne pediatricky Specifické poziadavky na davku.
Hizentra nebola v klinickych Studiach hodnotena u pediatrickych pacientov s CIDP, ktori si mladsi
ako 18 rokov.

Starsi ludia

KedZe je davkovanie dané telesnou hmotnost'ou a upravuje sa podl'a klinického vysledku vyssie
uvedenych podmienok, davkovanie u starSich 'udi sa nepovazuje za rozdielne od toho u pacientov vo
veku 18 az 65 rokov.

V klinickych $tadiach bola Hizentra hodnotena u 13 pacientov s PID vo veku > 65 rokov, kedy neboli
potrebné Ziadne Specifické upravy davky na dosiahnutie pozadovanych hladin IgG v sére.

V klinickych stadiach bola Hizentra hodnotena u 61 pacientov s CIDP vo veku > 65 rokov, kedy
neboli potrebné Ziadne Specifické upravy davky na dosiahnutie pozadovaného klinického vysledku.

Spbsob podavania

Len na subkutanne pouZitie.

Domdca liecba

Subkutannu infiziu na domacu liecbu musi zacat’ a monitorovat’ lekar so skiisenostami s
usmernovanim pacientov v domacej liecCbe. Lekar musi zvolit’ vhodny sposob infazie (podporovana
zariadenim alebo manudlnu infaziu) na zaklade individuélnej zdravotnej situéacie a preferencii
pacienta. M6Zu sa pouzivat’ inflizne zariadenia vhodné na subkutanne podavanie imunoglobulinov.
Pacient alebo oSetrovatel’ musi byt’ pouceny a vyskoleny na pouZzivanie infuznych zariadeni, vedenia
dennika o liecbe, rozpoznania zavaznych neziaducich ucinkov a opatreni, ktoré je potrebné vykonat’ v
pripade ich vyskytu.

Hizentra sa méze injek¢éne podat’ na miesta ako je brucho, stehno, rameno a/alebo laterdlna ¢ast’ bedra.
Sti¢asne je mozné pouzit’ viac ako jedno infizne zariadenie. MnozZstvo produktu podaného do
konkrétneho miesta sa moze 1isit’. U dojciat a deti sa miesto podania infiizie m6Ze menit’ kazdych 5-15
ml. U dospelych sa davky mdzu podavat’ az do 50 ml / miesto. Po¢et miest na infiziu nie je
obmedzeny. Miesta infuzie by mali byt od seba vzdialené najmenej 5 cm.

Rychlost infuzie
Hizentra sa méze podavat’ infuziou:
* infuznym zariadenim, alebo
* ruénym stlatenim pomocou injekénej striekacky.

Odporacana zaciatocna rychlost’ infizie zévisi od individualnych potrieb pacienta.



Infuzia podporovand zariadenim

Pociato¢na rychlost’ infzie by nemala prekroc¢it’ 20 ml/hod/miesto.

Ak je dobre znaSana (pozri tiez Cast’ 4.4), rychlost’ infuzie sa mdze postupne zvysit’ az na

35 ml/h/miesto pre nasledujuce dve infuzie. Potom, ak pacient toleruje pociatocné infuzie pri plnej
davke na miesto a maximalnej rychlosti, moZe sa na zaklade uvazenia pacienta a na zaklade tsudku
zdravotnickych pracovnikov zvazit' zvySenie rychlosti po sebe nasledujucich infuzii.

Manudlna infuzia stlacenim

Odportcana pociatocna rychlost’ infuzie by nemala prekrocit’ 0,5 ml/min/miesto (30 ml/hod/miesto).
Ak je dobre tolerovana (pozri tiez Cast’ 4.4), rychlost infuzie sa moze zvysit’ az na 2,0 ml/min/miesto
(120 ml/hod/miesto). Potom, ak pacient toleruje pociato¢né inflzie v plnej davke na miesto a
maximalnej rychlosti, moZe sa na zdklade uvéZenia pacienta a na zaklade tisudku zdravotnickych
pracovnikov zvazit’ zvySenie rychlosti po sebe nasledujucich infuzii.

Moze sa vyzadovat ihla s vel’kostou 24 alebo viac (tzn. nizSie Cislo priemeru), aby sa pacientom
umoznili infuzie pri vyssich prietokoch. Pouzitie mensich ihiel (tzn. vysSie ¢islo priemeru) moze
stazit’ manualne podanie Hizentry. Z jednej injekénej striekacky sa moze podat’ iba do jedného
infuzneho miesta. Ak sa vyZaduje podanie d’alSou injekénou striekackou Hizentra, mala by sa pouzit’
nova sterilna injek¢nd ihla a zmenit’ miesto podania infizie.

Ak sa na podanie manualnou infiiziou stla¢enim pouzije Hizentra naplnena injekéna striekacka,
odporuca sa pouzit’ 5 ml, 10 ml alebo 20 ml naplnent injeként striekacku.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 (pozri Cast’ 4.4.).
Pacienti s hyperprolinémiou typu I alebo II.
Hizentra sa nesmie podavat intravaskularne.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

Hizentra je urcend len na subkutanne pouzitie. Ak sa Hizentra poda nahodne do krvnej cievy, u
pacienta mdze nastat’ Sok.

Odporacant rychlost’ infuzie uvedent1 v Casti 4.2 je potrebné dodrzat’. Pacienti sa musia pocas
podavania infuzie dokladne monitorovat’ a starostlivo sledovat’ na vyskyt akejkol'vek neziaducej
reakcie.

Urciteé neziaduce reakcie sa mézu vyskytnut’ Castejsie u pacientov, ktorym sa podava normalny l'udsky
imunoglobulin po prvykrat alebo, v zriedkavych pripadoch, ked’ sa meni normalny 'udsky
imunoglobulin, alebo ked’ bola lie¢ba prerusena na viac ako osem tyzdiov.

Pripadnym komplikéciam mozno Casto predist’ tym, Ze pacienti:

- nie su precitliveni na normalny l'udsky imunoglobulin pomalym zaciatocnym podanim lieku
(pozri Cast 4.2);

- su starostlivo monitorovani na akékol'vek priznaky pocas podavania infuzie. Najma pacienti,
ktorym este nebol podavany normalny 'udsky imunoglobulin, pacienti po zmene z
alternativneho lieku, alebo ak od predchadzajticej infuzie uplynulo dlhsie obdobie, musia byt
monitorovani po¢as prvého podania infuzie a prvi hodinu po jej podani, aby sa mohli zistit
potencialne neziaduce reakcie.

VSetci ostatni pacienti sa maji pozorovat’ najmenej 20 minat po podani.



Pri podozreni na alergicku reakciu alebo anafylakticku reakciu sa musi okamzite zastavit’ podavanie
infazie. V pripade Soku sa pouzije Standardna liecba.

Hypersenzitivita

Pravé alergické reakcie s zriedkavé. M6zu sa vyskytnit’ najma u pacientov s anti-IgA protilatkami,
a preto sa musia lie€it’ s osobitnou opatrnost'ou. U pacientov s anti-IgA protilatkami, u ktorych liecba
subkutannymi liekmi s IgG ostava ako jedina moznost,, maju byt lieceni lickom Hizentra len pod
dokladnym lekarskym dozorom.

Zriedkavo méze normalny l'udsky imunoglobulin indukovat’ pokles krvného tlaku s anafylaktickou
reakciou dokonca aj u pacientov, ktori tolerovali predchadzajicu liecbu normalnym l'udskym
imunoglobulinom.

Trombembolia

S uzivanim imunoglobulinov sa spajaju tepnové a zilové trombembolické prihody vratane infarktu
myokardu, mftvice, hlbokej zilovej trombozy a pl'icnej embolie. Opatrne treba postupovat’ v pripade
pacientov s preexistujucimi rizikovymi faktormi na vznik trombotickych prihod (napr. pokrocily vek,
hypertenzia, diabetes mellitus a predchadzajuci vyskyt cievnych ochoreni alebo trombotickych prihod,
pacienti so ziskanymi alebo vrodenymi trombofilnymi poruchami, pacienti s dlhodobou stratou
mobility, pacienti so zdvaznymi stavmi zniZenia objemu telovej tekutiny (hypovolémia), pacienti

s chorobami zvysujucimi viskozitu krvi). Pacientov je potrebné informovat’ o prvych symptémoch
trombembolickych prihod, vratane dychavi¢nosti, bolesti a opiichania kon¢atin, fokalnych
neurologickych priznakov a bolesti v hrudniku a treba ich upozornit,, aby okamzite po spozorovani
symptomov vyhl'adali lekara. Pred zacatim uzivania imunoglobulinov je potrebné zabezpecit’
dostato¢nu hydrataciu pacientov.

Syndrém aseptickej meningitidy (AMS)

Pri uzivani vnutrozilne podavané¢ho (IVIg) alebo podkozne podavaného (SClg) imunoglobulinu bol
hlaseny vyskyt syndromu aseptickej meningitidy. Syndrom sa zvycajne prejavi do niekol’kych hodin
az 2 dni od zaciatku liecby imunoglobulinom. Pre syndrém aseptickej meningitidy st charakteristické
nasledujice prejavy a symptomy: silna bolest’ hlavy, stuhnutie Sije, ospalost’, horacka, svetloplachost’,
nevolnost’ a vracanie. Pacientov, u ktorych sa prejavia priznaky a symptémy syndromu aseptickej
meningitidy, je potrebné podrobit’ dokladnému neurologickému vySetreniu vratane rozboru
mozgovomiechového moku, aby sa vylucili iné pri¢iny meningitidy. PreruSenie lieCby
imunoglobulinom mo6ze sposobit’ ustup syndromu aseptickej meningitidy v priebehu niekol’kych dni
bez d’alSich nasledkov.

Informacie o bezpecnosti s ohl'adom na prenosné latky

Standardné opatrenia na prevenciu infekcii spdsobenych pouzivanim lieckov pripravenych z ludske;
krvi alebo plazmy zahfiiaju vyber darcov, skrining jednotlivych odberov a zmieSanej plazmy na
Specifické markery infekcii a zaradenie i€innych krokov vo vyrobe na inaktivaciu/odstranenie
virusov. Napriek tomu, ked’ sa podavaju lieky pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy, nemozno uplne
vyluéit’ riziko prenosu pdvodcov infekénych ochoreni. Plati to tiez pre dosial’ nezname alebo nové
virusy a iné patogény.

Vykonané opatrenia sa povazuju za uc¢inné proti obalenym virusom, ako su virus 'udske;
imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV) a pre neobaleny virus,
ako napriklad virus hepatitidy A (HAV) a parvovirus B19.

Dostatocné klinické skusenosti potvrdzuja, Ze nedochadza k prenosu hepatitidy A alebo parvovirusu
B19 pri podavani imunoglobulinov, pricom sa predpoklada, ze obsah protilatok vyznamne prispieva k
virusovej bezpecnosti.

Interferencia so sérologickym testovanim
Po podani imunoglobulinu mdZze prechodny narast roznych pasivne prenesenych protilatok do krvi
pacienta spdsobit’ zavadzajuce pozitivne vysledky v sérologickych testoch.




Pasivny prenos protilatok proti antigénom erytrocytov, napr. A, B, D méze interferovat’ s niektorymi
sérologickymi testami na allo-protilatky proti cervenym krvinkdm (Coombsov test).

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke/ injekénej striekacke, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Pediatricka populacia
Na pediatricku populaciu sa vztahuju rovnaké upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia.

Starsi l'udia
Rovnaké upozornenia a opatrenia platia pre starSich I'udi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vakciny s oslabenymi virusmi

Podanie imunoglobulinu mdze pocas obdobia 6 tyzdiiov az 3 mesiacov znizit’ t¢innost’ vakcin so
zivymi oslabenymi virusmi, ako st vakciny osypok, rubeoly, mumpsu a ov¢ich kiahni. Po podani
tohto liecku musi uplynat’ obdobie 3 mesiacov pred o¢kovanim vakcinou so Zivymi oslabenymi
virusmi. V pripade osypok moze toto znizenie ucinku trvat’ az 1 rok. Preto sa ma u pacientov, ktori
dostanu vakcinu proti osypkam, skontrolovat’ stav protilatok.

Pediatricka populacia
V pediatrickej populacii sa mozu vyskytnat’ rovnaké interakcie.

Starsi 'udia
U starSich I'udi sa m6zu vyskytniit rovnakeé interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje z prospektivnych klinickych skasani o pouZivani normalneho P'udského imunoglobulinu u
tehotnych Zien stt obmedzené. Preto sa Hizentra ma podavat’ tehotnym Zenam opatrne. Klinické
skusenosti s pouzivanim imunoglobulinov naznacuju, ze netreba oCakavat’ ziadne Skodlivé vplyvy na
priebeh tehotenstva ani na plod a na novorodenca.

Pokracujuca lie¢ba tehotnych Zien zabezpecuje pasivnu imunitu novorodenca.

Dojcenie

Udaje z prospektivnych klinickych skasani o pouZivani normalneho P'udského imunoglobulinu u
dojciacich zien st obmedzené. Preto sa Hizentra ma podavat’ doj¢iacim matkam opatrne. Klinické
skusenosti s imunoglobulinmi v§ak naznacuju, Ze netreba ocakavat’ ziadne Skodlivé vplyvy na
novorodenca. Imunoglobuliny sa vylucuju do mlicka a mézu prispievat’ k prenosu ochrannych
protilatok na novorodenca.

Fertilita

Klinické sktsenosti s imunoglobulinmi naznacujt, Ze netreba ocakavat’ ziadne Skodlivé vplyvy na
plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hizentra méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, napr. zavraty (pozri Cast’ 4.8).
Pacienti, u ktorych sa pocas liecby vyskytni nezZiaduce G¢inky, maju pred jazdou alebo obsluhou
strojov pockat’ do vymiznutia tychto G¢inkov.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu




Prilezitostne sa m6zu vyskytnut’ neziaduce ucinky ako triaska, bolest’ hlavy, horucka, vracanie,
alergické reakcie, nevol'nost, artralgia, nizky krvny tlak a mierna bolest’ v spodnej Casti chrbta.

ZriedkavejSie mézu normalne l'udské imunoglobuliny sposobit’ nahly pokles krvného tlaku a v
ojedinelych pripadoch anafylakticky Sok, aj ked’ sa u pacienta nepreukazala precitlivenost’ pri
predchadzajacom podani.

Lokalne reakcie v mieste podania infuzie st: opuch, bolestivost’, zaCervenanie, stvrdnutie, miestne
zvysenie teploty, svrbenie, podliatina a vyrazka.

Bezpecnost’ s ohl'adom na prenosné agens, pozri Cast’ 4.4.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie s Hizentrou boli zhromazdené zo 7 klinickych stadii fazy III u pacientov s
primarnou imunodeficienciou (n = 231), 2 klinickych stadii fazy IV u pacientov s PID (n = 74), 1
klinickej Stadie fazy III (n = 115), a 1 rozsirenej Sttdie (n = 82) u pacientov s CIDP (celkom N = 502
pacientov; 26646 infuzii). Hlasené neziaduce reakcie v tychto klinickych $tudiach st nizsie zhrnuté a

zaradené do kategorii podl'a triedy organovych systémov MedDRA (TOS a preferované terminy
urovni) a frekvencie uvedené nizsie.

Frekvencia na jedného pacienta alebo na jednu infiziu bola hodnoten4d pomocou nasledujuceho

kritéria: Velmi &asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), Menej &asté(>1/1 000 az <1/100), Zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000), Velmi zriedkavé (<1/10 000) . Pri spontannych NU po uvedeni lieku na trh
je frekvencia hlaseni kategorizovana ako neznama.

V ramci kazdej skupiny su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej frekvencie.

Frekvencia neZiaducich u¢inkov (NU) spojena s Hizentrou ziskana z klinickych $tadii a po

uvedeni lieku na trh, frekvencia hlasenia na jedného pacienta alebo na jednu infuziu

Trieda organovych NU (MedDRA preferovany vyraz, PT) Kategoéria Kategoéria
systémov frekvencie NU frekvencie
(TOS, MedDRA) na pacienta NU na infaziu
Poruchy imunitného | Precitlivenost’ Menej Casté Zriedkavé
systému Anafylaktické reakcie Nezname Nezname
Poruchy nervového | Bolest’ hlavy Vel'mi Casté Mene;j Casté
systému Zavraty, Migréna Casté Zriedkavé
Tras (vratane psychomotorickej hyperaktivity) | Menej Casté Zriedkavé
Syndrom aseptickej meningitidy Menej Casté Velmi
zriedkavé
Pocit palenia Nezname Nezname
Poruchy srdca a Tachykardia Menej Casté Velmi
srdcovej Cinnosti zriedkavé
Poruchy ciev Hypertenzia Casté Zriedkavé
Zalervenanie Menej Casté Zriedkavé
Embolické a trombotické prihody Nezname Nezname
Poruchy Hnacka, Bolest’ brucha, Casté Menej Casté
gastrointestinlneho | Nevolnost, Vracanie Casté Zriedkavé
traktu
Poruchy koze a Vyrazka Vel'mi Casté Menej Casté
podkozného — v .
tkaniva Svrbenie, Zihl'avka Casté Zriedkavé
Poruchy kostrovej a | Bolest svalov a kosti, Bolest’ kibov Casté Menej Casté
svalovej ststavy a
spojivového tkaniva | Svalové kfce, Svalova slabost Menej Casté Zriedkavé
Reakcie v mieste podania infuzie Velmi Casté Velmi Casté




Trieda organovych NU (MedDRA preferovany vyraz, PT) Kategéria Kategoéria
systémov frekvencie NU frekvencie
(TOS, MedDRA) na pacienta NU na infaziu
Celkové poruchy a Unava (vratane malatnosti), Pyrexia Casté Menej Casté
reakcie v mieste Bolest’ na hrudi, Chripke podobné ochorenie Casté Zriedkavé
podania Bolest’
Zimnica (vratane Hypotermie) Menej Casté Zriedkavé
Vred na mieste infuzie Nezname Neznédme
Laboratérne Zvysenie kreatininu v krvi Mene;j Casté Zriedkavé
a funk¢né vySetrenia

Pediatricka populacia

Klinické studie s Hizentrou ukazali podobny celkovy bezpecnostny profil u pediatrickych a dospelych
pacientov s PID.

Hizentra nebola hodnotena v klinickych stadiach u pediatrickych pacientov s CIDP, ktori boli mladsi
ako 18 rokov.

Starsi ludia

U starSich I'udi sa m6zu vyskytniit' rovnaké neziaduce reakcie. Informacie dostupné z klinickych stadii
neukazali ziadny rozdiel v bezpeénostnom profile pacientov vo veku > 65 rokov ako u mladsich
pacientov.

Postmarketingové skusenosti s Hizentrou u pacientov > 65 rokov ukazuju celkovo podobny
bezpecnostny profil v tejto vekovej skupine ako u mladsich pacientov.

Podrobnosti o rizikovych faktoroch a monitorovacie odporti¢ania najdete v Casti 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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.

4.9 Predavkovanie

Nasledky predavkovania nie sl zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: imtinne séra a imunoglobuliny: imunoglobuliny, normélne I'udské na
extravaskularne podanie, ATC kod: JO6BAO1.

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

Normalny 'udsky imunoglobulin obsahuje protilatky IgG pritomné v normalnej populacii. Zvycajne sa
pripravuje zo zmieSanej plazmy najmenej 1 000 darcov. Rozdelenie podtried imunoglobulinu G je
proporcionalne k rozdeleniu v normalnej l'udskej plazme.

Mechanizmus ucinku

Pri imunodeficiencii mézu dostato¢né davky Hizentry obnovit’ abnormalne nizke hladiny protilatok
imunoglobulinu G na normalne hodnoty a pomoct’ tak proti infekciam.

Mechanizmus uc¢inku pri inych indikaciach, ako je substitu¢na liecba, nie je Uplne objasneny, ale
zaha aj imunomodula¢né Uc¢inky.

PID



V eurdpskej hlavnej prospektivnej, otvorenej, jednoramennej a multicentrickej stadii bolo Hizentrou
lieCenych celkom 51 pacientov s primarnou imunodeficienciou vo veku od 3 do 60 rokov pocas

41 tyzdnov. Priemerna davka podavana kazdy tyzden bola 0,12 g/kg telesnej hmotnosti (bw). Pocas
liecby sa dosiahli ustalené minimalne hladiny IgG s priemernymi koncentraciami 7,99 — 8,25 g/l.
Pacienti dostali celkom 1 831 infuzii Hizentry tyzdenne.

V prospektivnej, otvorenej, jednoramennej a multicentrickej stiidii v USA bolo Hizentrou liecenych
celkom 49 pacientov s primarnou imunodeficienciou vo veku od 5 do 72 rokov pocas 15 mesiacov.
Priemerna davka podavana kazdy tyzden bola 0,23 g/kg bw. Pocas lieCby sa dosiahli ustalené
minimalne hladiny IgG s priemernymi koncentraciami 12,53 g/1. Pacienti dostali celkom 2 264 infuzii
Hizentry tyzdenne.

V prienehu obdobia Gc¢innosti neboli hldsené Ziadne vazne bakterialne infekcie u pacientov, ktori
dostéavali Hizentru pocas klinickych §tadii.

Na vyhodnotenie bezpe¢nosti a znasanlivosti vyssich rychlosti infuzie aplikovanych pomocou
manualneho podania a pomocou pumpy, bolo 49 subjektov PID vo veku 2 az 75 rokov zaradenych do
otvorenej, multicentrickej, paralelnej, nerandomizovanej stadie, fazy IV HILO (Hizentra Label
Optimization) a lie¢enych Hizentrou najmenej 12 tyzdnov (11 pediatricki pacienti vo veku 2 az <18,
35 dospeli pacienti vo veku 18 az 65 a 3 geriatricki pacienti vo veku > 65 rokov). V prvej skupine
pacientov, ktora dostavala Hizentru pomocou manualneho podania (n = 16), sa podavalo 2 az 7 infuzii
tyzdenne s prietokom 30, 60 a 120 ml/hod/miesto (pozri Cast’ 4.2). V druhej skupine pacientov, ktora
dostavala Hizentru pomocou pumpy (n = 18), sa tyzdenne podavali infiizie Hizentry s prietokom 25,
50, 75 a 100 ml/hod/miesto. V tretej skupine sa dodato¢ne hodnotili infazne objemy 25, 40 a 50 ml na
miesto pri podavani tyzdennych davok Hizentry pomocou pumpy (n = 15). Vo vsetkych troch
skupinach sa kazdy parameter infizie pouzil poc¢as 4 tyzdiov, po ktorych subjekty, ktoré tispesne
dokoncili pozadovany minimalny pocet platnych infuzii, sa mohli prepnut’ na d’alsi vyssi parameter
infuzie.

Primarnym koncovym ukazovatel'om bolo percento subjektov reagujicich na vyssi parameter inflzie:

Skupina Parameter infiizie a miera odozvy (%)
1. manualne podanie | 30 ml/hod/miesto | 60 ml/hod/miesto | 120 ml/hod/miesto | -
prietok 100.0 % 100.0 % 87.5% -
2. podanie pumpou | 25 ml/hod/miesto | S0 ml/hod/miesto | 75 ml/hod/miesto | 100 ml/hod/miesto
prietok 77.8 % 77.8 % 66.7 % 61.1 %
3. podanie pumpou 25 ml/miesto 40 ml/miesto 50 ml/miesto -
objemy 86.7 % 733 % 73.3 % -

Odpoved’: v skupine s pomocou pumpy subjekt, ktory vykonal > 3 platné infuzie zo 4 pre parameter infizie; v
skupine manualneho podania subjekt, ktory vykonal > 60% platnych infuzii pre parameter infizie. Infuzia sa
povazovala za platnu, ak sa dosiahlo > 95% planovaného prietoku / objemu na > 1 miesto inftzie.

Celkovo bol pocet inflzii bez zavaznych lokalnych reakcii k celkovému poctu infuzii (znaSanlivost’) >
0,98 vo vietkych skupinach pre vietky parametre infizie. Ziadne klinicky vyznamné rozdiely v
minimalnych koncentraciach IgG v sére v ramci vSetkych jedincov neboli pozorované medzi
vychodiskovou hodnotou v deii 1 a na konci studie.

CIDP

Bezpecnost’, ucinnost’ a znasanlivost’ Hizentry u pacientov s CIDP bola hodnotena v multicentrickej,
dvojito zaslepenej, randomizovanej, placebom kontrolovanej $tadii PATH [Polyneuropatia a liecba
Hizentrou] fazy III s paralelnou skupinou. 172 dospelych s definovanou, alebo pravdepodobnou CIDP,
ktori boli predtym lieCeni a odpovedali na IVIg, bolo randomizovanych do skupiny s tyzdennymi
davkami Hizentry 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti, tyzdennymi davkami 0,4 g/kg telesnej hmotnosti
Hizentry alebo placebo skupiny a sledované pocas nasledujicich 24 tyzdiov. Priemerna dizka
expozicie bola 118,9 dni v skupine s Hizentrou 0,2 g/kg telesnej hmotnosti a 129 dni v skupine s
Hizentrou 0,4 g/kg telesnej hmotnosti (maximalna expozicia do 167 a 166 dni v kazdej skupine).
Pacienti vo vSeobecnosti pouzivali paralelne 4 infizne miesta (paralelne az 8 miest). Celkovo 57
subjektov dostalo 1514 inftzii v skupine s placebom, 57 subjektov dostalo 2007 infuzii v skupine s
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lieckom Hizentra 0,2 g/kg telesnej hmotnosti a 58 subjektov dostalo 2218 infuzii v skupine s lickom
Hizentra 0,4 g/kg telesnej hmotnosti (celkovo 5739 infuzii).

Primarnym koncovym ukazovatel'om ucinnosti bol percentualny podiel pacientov, ktori mali recidivu
CIDP (definované ako > 1 bodovy narast upraveného skore priciny a lieCby zapalove] neuropatie
[INCAT] v porovnani s vychodiskovou hodnotou) alebo boli z akéhokol'vek iného dovodu vyluceni z
liecby Hizentrou v tomto obdobi.

Obe davky Hizentry preukazali prevahu v porovnani s placebom pre primarny koncovy ukazovatel’
Statisticky vyznamné nizie percento pacientov lie¢enych Hizentrou, 32,8 % pre 0,4 g/kg telesnej
hmotnosti a 38,6 % pre 0,2 g/kg telesnej hmotnosti malo recidivu CIDP alebo boli z inych dévodov
vylaceni v porovnani s 63,2% pacientov lieCenych placebom (p <0,001 alebo p = 0,007). V pripade
recidivy boli miery recidivy CIDP 19,0% pre skupinu s Hizentrou 0,4 g/kg telesnej hmotnosti a 33,3 %
pre skupinu s Hizentrou 0,2 g/kg telesnej hmotnosti v porovnani s 56,1% pre skupinu s placebom (p
<0,001 alebo p = 0,012). Preto pocas obdobia liecby do 24 tyzdnov Hizentra zabranila recidive u 81 %
a 67 % pacientov v skupine s 0,4 g/kg telesnej hmotnosti a 0,2 g/kg telesnej hmotnosti, zatial’ co v
skupine s placebom zostalo bez recidivy 44 % pacientov.

Cas do recidivy CIDP (Obrazok 1) bol vyhodnoteny a zodpovedajice pravdepodobnosti recidiv CIDP
na zéklade Kaplan-Meierovho odhadu boli: placebo, 58,8%; Hizentra 0,2/kg telesnej hmotnosti,
35,0%; a Hizentra 0,4 g/kg telesnej hmotnosti, 22,4%. Pomery rizika (95% CI) pre nizsiu davku a
vyssiu davku v porovnani s placebom boli 0,48 (0,27, 0,85) a 0,25 (0,12, 0,49).

Rozdiel pozorovany medzi 0,2 g/kg telesnej hmotnosti a 0,4 g/kg telesnej hmotnosti skupin s
Hizentrou nedosiahol §tatisticki vyznamnost’.

Obrazok 1. Kaplan-Meierov pomer ¢asu k recidive CIDP

100.0 |
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Tyzder

Pacienti v oboch davkovych skupindch Hizentry mali stabilné skore u€innosti (skére INCAT,
priemerna sila zdberu a sumarne skore Medical Research Council), zatial’ co u pacientov v skupine s
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placebom sa toto skore zhorsilo. Pacienti v skupine s vysokou davkou Hizentry mali stabilné
percentilové skore pre celkovi invaliditu (R-ODS). Pacienti v oboch davkovych skupinach Hizentry
mali stabilné elektrofyziologické parametre.

Do multicentrickej, 48-tyzdiov trvajucej otvorenej rozsirenej Studie III fazy bolo zaradenych 82
pacientov s CIDP zo stadie PATH. Téato rozSirena $tidia skiimala dlhodobt bezpe¢nost’ a t¢innost’
udrziavacej lie¢by Hizentrou v dvoch tyzdennych davkach, 0,2 g / kg a 0,4 g / kg telesnej hmotnosti.
Vzhl'adom na navrh $tadie by mohol rovnaky pacient pocCas Studie dostat’ obe davky; pocas
vyhodnocovacieho obdobia t¢innosti 72 pacientov dostalo davky 0,4 g/ kg a 73 pacientov dostalo davky
0,2 g / kg telesnej hmotnosti. Priemerna doba hodnotenia Gc¢innosti bola 125,8 dni (rozsah: 1-330) v
davke 0,2 g/ kg a 196,1 dni (rozsah: 1-330) v skupine s davkou 0,4 g / kg telesnej hmotnosti. Pacienti,
ktori dokonc¢ili hlavnu §tadiu PATH bez recidivy na davke 0,4 g / kg telesnej hmotnosti a na zaciatku
dostali tato davku v roz$irenej Studii, mali frekvenciu recidivy 5,6% (1/18 pacientov). U vsetkych
pacientov, ktori dostali 0,4 g / kg telesnej hmotnosti v rozsirenej $tadii PATH, recidiva nastala u 9,7%
(7/72 pacientov). Pacienti, ktori dokoncili §tadiu PATH bez recidivy na davke 0,2 g / kg telesnej
hmotnosti a na za¢iatku dostali tato davku v rozsirenej $tadii, mali Groven recidivy 50% (3/6 pacientov).
U vsetkych pacientov, ktori dostali davku 0,2 g / kg telesnej hmotnosti v rozSirenej Studii, nastala
recidiva u 47,9% (35/73 pacientov). U pacientov so znizujucou sa davkou v rozsirenej $tadii, ktori
dokon¢ili §tidiu PATH v davke od 0,4 g/ kg do 0,2 g/ kg telesnej hmotnosti, nebol vyskyt recidivy u
67,9% pacientov (19/28 pacientov); vSetkych 9 recidiv sa vratilo do pévodného stavu do 4 tyzdnov po
liecbe davkou 0,4 g / kg telesnej hmotnosti. Sila uchopenia, celkové MRC skore a centilné skore R-ODS
zostali stabilné v porovnani so zakladnou hodnotou u pacientov, u ktorych sa v rozsirenej stadii
nevyskytla recidiva.

Pediatrické populacia

Bezpecnost a ucinnost’ Hizentry boli stanovené u pediatrickych pacientov vo veku od 2 do 18 rokov.
Hizentra bola hodnotena u 68 pediatrickych pacientov s PID od 2 do <12 rokov a u 57 pediatrickych
pacientov vo veku od 12 do <18 rokov. Vo farmakokinetike, bezpecnosti a uc¢innosti neboli v porovnani
s dospelymi ziadne rozdiely. Na dosiahnutie pozadovanych hladin IgG v sére neboli potrebné ziadne
Specifické upravy davky pre deti.

Neboli pozorované Ziadne rozdiely vo farmakodynamickych vlastnostiach medzi dospelymi a
pediatrickymi pacientmi s PID. Hizentra nebola v klinickych Stiidiach hodnoten4 u pediatrickych
pacientov s CIDP, mladsich ako 18 rokov.

Starsi ludia

Neboli pozorované Ziadne celkové rozdiely v bezpecnosti a €innosti medzi pacientmi s PID > 65
rokov a pacientmi s PID vo veku od 18 do 65 rokov. V klinickych $tadiach bola Hizentra hodnotena u
13 pacientov s PID > 65 rokov.

Neboli pozorované Ziadne celkové rozdiely v bezpecnosti a €innosti u pacientov s CIDP > 65 rokov a
u pacientov s CIDP vo veku od 18 do 65 rokov. V klinickych $tudiach bolo 61 pacientov s CIDP > 65
rokov lieCenych Hizentrou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia
Po subkutannom podani Hizentry sa najvyssie hladiny v sére dosiahnu po priblizne 2 diioch.

Elimin4cia

IgG a komplexy IgG sa odburavaju v bunkach retikuloendotelialneho systému.

PID

V klinickom sktsani fazy I1I s Hizentrou (n = 46) dosiahli jedinci ustalentt minimalnu hladinu (stred

8,1 g/1) pocas obdobia 29 tyzdnov, ked’ dostavali tyzdennu strednt davku od 0,06 g/kg do 0,24 g/kg
bw.
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Simulécie pomocou empririckych modelov popula¢nej farmakokinetiky naznacili, Ze je mozné
dosiahnut’ porovnatel'né hladiny IgG expozicie (AUCo.14dni, Cmin 14dni), ak sa Hizentra poda subkutanne
kazdé dva tyzdne v dvojnasobnej tyZzdennej davke pocas udrziavacej liecby.

Tieto simulacie d’alej naznacili, ze porovnatel'na minimalnu hladinu IgG v sére mozno dosiahnut’, ked’
sa tyzdenna udrziavacia davka Hizentry podava v pomernych mnozstvach Castejsie ako raz tyzdenne
(napr. 2-krat tyzdenne, 3-krat tyzdenne, 5-krat tyzdenne alebo kazdy den).

Simulécia 2 — 3 vynechanych davok raz denne viedla k medianovému poklesu hladiny IgG v sére

0 <4 % v porovnani s neprerusovanym kazdodennym davkovanim. Ak sa po obnoveni kazdodenného
davkovania vynechané davky nahradili, profil medianovej koncentracie sa ustalil na povodnej hodnote
v priebehu 2 az 3 dni. Ak sa vSak po obnoveni ddvkovania vynechané davky nenahradili, trvalo az

5 — 6 tyzdnov, kym sa minimalna hladina IgG vratila do rovnovazneho stavu.

Pediatricka populacia
Vo farmakokinetickych parametroch medzi dospelymi a pediatrickymi pacientmi s PID sa v §tadii
nepozorovali Ziadne rozdiely.

Star$i l'udia
Neboli pozorované Ziadne celkové rozdiely vo farmakokinetickych parametroch medzi pacientmi
s PID > 65 rokov a pacientmi vo veku 18 az 65 rokov.

CIDP

V stadii PATH dosiahli pacienti (n = 172) trvalé minimalne hladiny v priebehu 24 tyzdinov, ked’
dostavali tyzdenné davky 0,2 g/kg telesnej hmotnosti a 0,4 g/kg telesnej hmotnosti. Priemerna (SD)
minimalna koncentracia IgG po liecbe Hizentrou v skupine s 0,4 g/kg telesnej hmotnosti bola 20,4
(3,24) g/l a 15,4 (3,06) g/l v skupine s 0,2 g/kg telesnej hmotnosti. Simulacie s populacno-
farmakokinetickymi modelmi v $tadii PATH naznacuju, ze pri podavani dvojnasobnej tyzdennej
davky Hizentry kazdé dva tyzdne pacientom s CIDP sa dosiahne porovnatel'nd expozicia IgG (Cmax,
AUCO0-14dni, Cmin, 14 dni). Tieto simulacie d’alej naznacuju, Ze porovnatel'na expozicia IgG sa
zodpovedajicim spdsobom dosiahne, ked’ je tyzdenna udrziavacia davka Hizentry v populécii
pacientov s CIDP rozdelena do viacerych CastejSich davok (2 az 7-krat za tyzden).

Pediatricka populacia
Hizentra nebola v klinickych stadiach hodnotena u pediatrickych pacientov s CIDP, ktori su mladsi
ako 18 rokov.

Starsi l'udia
Neboli pozorované Ziadne celkové rozdiely vo farmakokinetickych parametroch u pacientov s CIDP >
65 rokov a u 0s6b vo veku od 18 do 65 rokov.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Imunoglobuliny st normalnou zlozkou l'udského tela. L-prolin je fyziologicka, neesencialna
aminokyselina.

Bezpecnost’ Hizentry sa posudzovala vo viacerych predklinickych §tadiach s osobitnym zretelom na
pomocnu latku L-prolin. Predklinické idaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii
bezpecnosti a Stadiach toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

L-prolin
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Polysorbat 80

Voda na injekciu

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Vzhl'adom na absenciu kompatibilnych §tadii sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

30 mesiacov

Po otvoreni injek¢nej liekovky alebo naplnenej injekénej striekacky v blistri sa musi roztok ihned’
pouzit.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injekénu liekovku alebo naplnent injekénu striekacku v blistri a vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekéné liekovky

5, 10 alebo 20 ml roztoku v injekénej liekovke (sklo typ I) a 50 ml roztoku v injekénej liekovke (sklo

typ II) so zatkou (halobutyl), krytom (hlinikovy so zahnutym okrajom) a odtrhavacim vieckom
(plastickym).

Velkosti balenia 1, 10 alebo 20 injekénych lickoviek:
1g/5ml
2g/10ml
4 ¢/20ml

10 g/ 50 ml

Naplnené injekéné striekacky
5, 10, 20 alebo 50 ml roztoku v naplnenej injekénej strickacke (cyklo-olefin-kopolymér (COC))
v blistrovom baleni s absorbérom kyslika.

Velkosti balenia 1 naplnenej injekénej striekacky:
1g/5ml
2¢g/10ml
4 g/20ml
10 g/ 50 ml

Velkosti balenia 10 naplnenych injekénych striekaciek:
1g/5ml
2¢g/10ml
4¢/20ml

10 g/ 50 ml

Velkosti balenia 20 naplnenych injekénych striekaciek:
2¢g/10ml
4¢/20ml
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Tampodny s alkoholom, injekéné ihly a d’alSie pomocky alebo zariadenia nie st obsiahnuté v baleni.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Hizentra je roztok v injek¢énych liekovkach pripraveny na jednorazové pouZitie alebo v naplnenych
injek¢nych striekackach na jednorazové pouzitie. Hizentra sa musi pouzit/podat’ v inflzii ¢o najskor
po otvoreni injekénej lickovky alebo naplnenej injekénej striekacky v blistri. NepouZzivajte liek
Hizentra ak je injek¢na liekovka alebo naplnena injekcna striekacka v blistri otvorena alebo
poskodena.

Pred pouzitim sa lick musi ohriat’ na izbovu alebo telesnu teplotu.

Roztok musi byt’ ¢iry a svetlozlty alebo svetlohnedy.
Nepouzivajte roztoky, ktoré s zakalené alebo obsahuj usadeniny.

Vsetok nepouzity liek, odpad vzniknuty z licku a balenie absorbéra kyslika sa ma zlikvidovat v stilade
s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

Injekéné liekovky
EU/1/11/687/001
EU/1/11/687/002
EU/1/11/687/003
EU/1/11/687/004
EU/1/11/687/005
EU/1/11/687/006
EU/1/11/687/010
EU/1/11/687/011
EU/1/11/687/012
EU/1/11/687/013
EU/1/11/687/014

Naplnené injek¢éné striekacky
EU/1/11/687/015
EU/1/11/687/016
EU/1/11/687/017
EU/1/11/687/018
EU/1/11/687/019
EU/1/11/687/020
EU/1/11/687/021
EU/1/11/687/022
EU/1/11/687/023
EU/1/11/687/024

15



9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14. aprila 2011
Datum prvého predlzenia registracie: 18. februara 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://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

OSOBITNE 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
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie€iva

CSL Behring AG

Wankdorfstrasse 10

gH— 3000 Bern 22

Svajciarsko

alebo

CSL Behring (Australia) Pty Ltd
189-209 Camp Road
Broadmeadows, Vic 3047, Australia

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (PSURs)

Poziadavky na predkladanie periodicky aktualizovanych sprav (PSURSs) o bezpecnosti tohto

lieku su stanovené v zozname referenénych udajov Unie (zoznam EURD) uvedenych v ¢lanku

107¢ (7) smernice 2001/83 / ES a ich pripadné aktualizacie zverejnené na eurdpskom
internetovom portali pre lieky.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2

registratnej dokumentécie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentlry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizdcie RMP, mo6zu sa predlozit’ stiCasne.
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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

VONKAJSIA SKATULA (injekéni liekovka)

1. NAZOV LIEKU

Hizentra 200 mg/ml roztok na subkutannu injekciu
normalny l'udsky imunoglobulin (SClg)

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje:

normalny l'udsky imunoglobulin 200 mg
I >98 %
[gA ., < 50 mikrogramov

1 g/5ml

2 g/10 ml
4 /20 ml
10 g/50 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-prolin, polysorbat 80, voda na injekciu.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1x5ml

1 x10ml
1 x 20 ml
1 x 50 ml
10 x 5 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml
10 x 50 ml
20x 5ml
20x 10 ml
20 x 20 ml

Injekena liekovka (Injekéné liekovky)

0

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Len na subkutanne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravaskularne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢nu lieckovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/11/687/001 1 x 5 ml injekéna liekovka
EU/1/11/687/002 10 x 5 ml injekénych liekoviek
EU/1/11/687/003 20 x 5 ml injekénych liekoviek
EU/1/11/687/004 1 x 10 ml injekéna liekovka
EU/1/11/687/005 10 x 10 ml injekénych liekoviek
EU/1/11/687/006 20 x 10 ml injekénych liekoviek
EU/1/11/687/010 1 x 20 ml injek¢na liekovka
EU/1/11/687/011 10 x 20 ml injekénych liekoviek
EU/1/11/687/012 20 x 20 ml injekénych liekoviek
EU/1/11/687/013 1 x 50 ml injekéna liekovka
EU/1/11/687/014 10 x 50 ml injekénych liekoviek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Hizentra
lg

2g

4g

10 g

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 VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (naplneni injekéna striekacka)

1. NAZOV LIEKU

Hizentra 200 mg/ml roztok na subkutannu injekciu v naplnenej injek¢nej striekacke
normalny l'udsky imunoglobulin (SClg)

2. LIECIVO

1 ml obsahuje:

normalny l'udsky imunoglobulin 200 mg
I >98 %
[gA ., < 50 mikrogramov

1 g/5ml

2 g/10 ml
4 /20 ml
10 g/50 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-prolin, polysorbat 80, voda na injekciu.
Dalsie informdacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 x5ml

1 x10ml
1 x 20 ml
1 x 50 ml
10 x 5 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml
10 x 50 ml
20 x 10 ml
20 x 20 ml

Naplnena injek¢na striekacka (Naplnené injekéné striekacky)

1@:1

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Len na subkutanne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravaskuldrne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnent injek¢nu striekacku v blistri a 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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/11/687/015 1 x 5 ml naplnena injekéna striekacka
EU/1/11/687/016 10 x 5 ml naplnenych injekénych striekaciek
EU/1/11/687/017 1 x 10 ml naplnena injekcna striekacka
EU/1/11/687/018 10 x 10 ml naplnenych injekénych striekaciek
EU/1/11/687/019 1 x 20 ml naplnena injekcna striekacka
EU/1/11/687/020 10 x 20 ml naplnenych injekénych striekaciek
EU/1/11/687/021 20 x 10 ml naplnenych injekénych striekaciek
EU/1/11/687/022 20 x 20 ml naplnenych injekénych striekaciek
EU/1/11/687/023 1 x 50 ml naplnena injekcna striekacka
EU/1/11/687/024 10 x 50 ml naplnenych injekénych striekaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Hizentra
lg

2g

4g

10 g

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Hizentra 200 mg/ml roztok na subkutannu injekciu
normalny l'udsky imunoglobulin (SClg)
Len na subkutanne pouZitie.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 g/5ml

2 g/10 ml
4 /20 ml
10 g/50 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Hizentra 200 mg/ml roztok na subkutannu injekciu v naplnenej injek¢nej striekacke
normalny l'udsky imunoglobulin (SClg)
Len na subkutanne pouZitie.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 g/5ml

2 g/10 ml
4 /20 ml
10 g/50 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Hizentra 200 mg/ml roztok na subkutannu injekciu
normalny l'udsky imunoglobulin (SCIg = podkoZne podany imunoglobulin)

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

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Hizentra a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hizentru
Ako pouzit’ Hizentru

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hizentru

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Hizentra a na ¢o sa pouZiva

Co je Hizentra
Hizentra patri do kategorie lieckov nazyvanych normalne I'udské imunoglobuliny. Imunoglobuliny su
tiez zname ako protilatky a su to krvné proteiny, ktoré pomahaju telu v boji proti infekciam.

Ako Hizentra tcinkuje

Hizentra obsahuje imunoglobuliny, ktoré boli pripravené z krvi zdravych l'udi.

Imunoglobuliny st produkované imunitnym systémom l'udského tela. Poméhaja telu bojovat’ s
infekciami spdsobenymi baktériami a virusmi alebo udrziavat’ rovnovahu vo vasom imunitnom
systéme (nazyvanom imunomodulacia).

Tento liek G¢inkuje presne tak isto ako imunoglobuliny prirodzene pritomné vo vasej krvi.

Na ¢o sa Hizentra pouZiva

Substituénd liecba

Hizentra sa pouziva na zvySenie abnormalne nizkych hladin imunoglobulinov v krvi na normalne
hladiny (nahradna terapia). Liek sa pouziva u dospelych a deti (0-18 rokov) v nasledujacich
pripadoch:

1. Liecba pacientov, ktori sa narodili so znizenou schopnostou alebo neschopnostou vytvdarat

imunoglobuliny (primdrne imunodeficiencie). To zahriia ochorenia, ako su:

o nizke hladiny imunoglobulinov (hypogamaglobulinémia) alebo nepritomnost’
imunoglobulinov (agamaglobulinémia) v krvi

o kombinécia nizkej hladiny imunoglobulinov, Castych infekcii a neschopnosti produkovat’
dostatoéné mnozstvo protilatok po o¢kovani (bezna variabilnd imunodeficiencia)

o kombinécia nizkej hladiny alebo nepritomnost’ imunoglobulinov a nepritomnost’ alebo
nefunkénost’ imunitnych buniek (zavazna kombinovana imunodeficiencia)

o nedostatok niektorych podtried imunoglobulinu G, ktory spésobuje opakujuce sa infekcie.
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2. Liecbha pacientov s nizkymi alebo nefunkcnymi hladinami imunoglobulinov v ramci ziskanych
stavov (sekundarne imunodeficiencie), ktori maju zavazné alebo opakované infekcie v dosledku
oslabeného imunitného systému, ktory je vvsledkom inych stavov alebo liecebnych postupov.

Imunomodula¢na terapia u pacientov s CIDP

Hizentra sa pouZziva aj u pacientov s chronickou zapalovou demyelinizacnou polyneuropatiou (CIDP),
¢o je forma autoimunitného ochorenia. CIDP je charakterizovany chronickym zapalom periférnych
nervov, ktory sposobuje svalovi slabost’ a/alebo necitlivost’ predovs§etkym v nohach a rukach.
Predpoklada sa, Ze obranna reakcia tela umocnuje tiez zapaly a imunoglobuliny pritomné v Hizentre
pomahaji chranit’ nervy pred utokom (imunomodulacna terapia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hizentru

NEPOUZIVAJTE infizne Hizentru:
»  ak ste alergicky na l'udské imunoglobuliny, polysorbat 80 alebo L-prolin.
=  Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre pred lie¢bou, ak sa uz predtym u vas
vyskytla nezndsanlivost proti jednej z tychto zloziek.
»  ak mate hyperprolinémiu (geneticka porucha spdsobujuca vysoké hladiny aminokyseliny
prolinu v krvi).
»  docievy.

Upozornenia a opatrenia
=  Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Hizentru, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Mozete byt alergicky (precitliveny) na imunoglobuliny bez toho, aby ste o tom vedeli. Pravé alergické

reakcie su zriedkavé. Tie sa mozu vyskytnit, aj ked’ ste predtym dostali 'udské imunoglobuliny a

znasali ste ich dobre. Moze sa to stat’ najmé vtedy, ak nemate dost’ imunoglobulinov typu A ( IgA) v

krvi (IgA deficiencia).

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre este pred lie€bou, ak mate nedostatok
imunoglobulinu typu A (IgA). Hizentra obsahuje rezidualne mnozstva IgA, ktoré mézu vyvolat
alergicku reakciu.

V tychto zriedkavych pripadoch méze dojst k alergickej reakcii, ako je ndhly pokles krvného tlaku

alebo Sok (pozri tiez Cast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsSie ucinky®).

= Ak spozorujete tieto reakcie pocas infizie Hizentry, zastavte infiiziu a kontaktujte svojho lekara
alebo okamzite chod’te do najbliz§ej nemocnice.

=  Povedzte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti prekonali chorobu srdca alebo ciev, pripadne ak sa
u vas vyskytli krvné zrazeniny, ak mate husti krv alebo ste nejaky ¢as boli imobilny. Tieto
stavy mézu zvysit riziko vyskytu krvnych zrazenin po pouziti lieku Hizentra. Takisto povedzte
svojmu lekarovi, aké lieky uzivate, pretoze niektoré lieky, ako su lieky obsahujuce hormén
estrogén (napr. antikoncep¢né pilulky) mozu zvysit’ riziko vyskytu krvnych zrazenin. Ak na
sebe po pouziti liecku Hizentra spozorujete prejavy a priznaky ako napr. dychavi¢nost, bolest’
v hrudniku, bolest’ ¢i opuchanie koncatin, slabost’ alebo znecitlivenie jednej strany tela,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

=>» Kontaktujte svojho lekara, ak na sebe po pouziti licku Hizentra spozorujete nasledujtce prejavy
a priznaky: silna bolest’ hlavy, stuhnutie §ije, ospalost’, hortcka, svetloplachost,, nevolnost’
a vracanie. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné vykonat’ d’alSie testy a ¢i sa bude pokracovat’
v podavani Hizentry.

Pripadnym komplikaciam sa vas lekar vyhne, ak sa ubezpeci, Ze:

P  nie ste precitliveny na normalny 'udsky imunoglobulin.
Po prvykrat sa musi lick podavat’ pomaly. Je potrebné dosledne dodrziavat’ odporucant rychlost’
infuzie uvedenu v Casti 3, ,,Ako pouzivat’ Hizentru*.
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»  budete pozorne monitorovany na akékol'vek priznaky po cely Cas podavania infuzie, najma ak:
o ste dostali normalny l'udsky imunoglobulin po prvykrat
. ste zmenili liecbu z iného lieku
o uplynul dlhy cas (viac ako 8 tyzdiiov) od predchadzajicej infuzie.
V tychto pripadoch sa odporaca, aby vas monitorovali pocas prvej inflzie a prv hodinu po nej.
Ak sa vas netykaju vyssie uvedené body, odporuca sa, aby vas sledovali najmenej 20 minut po
podani infuzie.

Iné lieky a Hizentra
= Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

= S Hizentrou sa nesmt mieSat’ iné lieky.

=  Pred ofkovanim informujte lekara, ktory vas ma zaoc¢kovat’, Ze sa lie¢ite Hizentrou.
Hizentra mdZze oslabit’ uc¢innost’ niektorych vakein so zivymi virusmi, ako su vakciny proti
osypkam, mumpsu, rubeole a ov¢im kiahinam. Ockovanie touto oslabenou vakcinou je preto
potrebné odlozit’ na ¢as najmenej o 3 mesiace od podania tohto lieku. V pripade o¢kovania proti
osypkam moze oslabenie ucinnosti pretrvavat’ az 1 rok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

= Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. Vas lekar
rozhodne, ¢i pocas tehotenstva alebo dojcenia mozete dostavat’ Hizentru.

Neboli vykonané ziadne klinické §tadie s Hizentrou u tehotnych zien. Napriek tomu lieky, ktoré
obsahuju imunoglobuliny sa pouzivaju u tehotnych a dojciacich Zien niekol’ko rokov a nepozorovali sa
ziadne $kodlivé G¢inky na priebeh tehotenstva alebo na dieta.

Ak dojcite a uzivate Hizentru, imunoglobuliny obsiahnuté v lieku sa m6zu nachadzat’ aj v materskom
mlieku. Preto moéze byt vase dieta chranené pred uréitymi infekciami.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pacienti mozu pocas liecby Hizentrou pocitit’ ucinky, ako je zavrat alebo nevolnost, ktoré mézu
ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidlo a obsluhovat’ stroje. Ak sa tak stane, nesmiete viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje, kym tieto uc¢inky neprestanu.

Hizentra obsahuje prolin
Nesmiete ju pouzivat’ ak mate hyperprolinémiu (pozrite si tiez ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako pouzijete Hizentru) Informujte o tom lekara, skor ako zacnete liecbu.

DalSie délezité informacie o Hizentre

Vysetrenia krvi

Po podani Hizentry sa vysledky niektorych krvnych vysetreni (sérologické vySetrenia) mozu
prechodne zhorsit.

=  Informujte svojho lekara, Ze sa lieCite Hizentrou pred akymkol'vek vysSetrenim krvi.

Informadcie o tom, z ¢oho sa Hizentra vyrdba

Hizentra sa vyraba z 'udskej krvnej plazmy (je to tekuta zlozka krvi). Ked’ sa vyrabaju lieky z l'udske;j
krvi alebo plazmy, musia sa zaviest’ urcité opatrenia, aby sa zabranilo prenosu infekcii na pacienta.
Patria medzi ne:

o starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo, Ze ti, u ktorych je riziko, ze st
nosi¢mi infekcie, st vyluceni a
o testovanie kazdého odberu i zmieSanej plazmy na znamky virusov/infekcie.

Vyrobcovia tychto liekov tiez zarad’'uji do vyroby postupy v spracovani krvi alebo plazmy, ktoré
inaktivuju alebo odstranuji virusy. Napriek tymto opatreniam nemozno uplne vylucit’ moznost’
prenosu infekcie pri podavani liekov vyrobenych z 'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre dosial
nezname alebo nové virusy a iné typy infekcii.
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Prijaté opatrenia sa povazuju za ucinné pre obalené virusy ako virus 'udskej imunitnej nedostato¢nosti
(HIV, virus AIDS), hepatitidy B a C (z&pal peCene), a tiez pre neobaleny virus hepatitidy A a
parvovirus B19.

=  Pri kazdom podani Hizentry sa dorazne odporaca zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze lieku, aby ste
mali evidenciu pouzitych $arzi (pozri Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Hizentru.*)

Hizentra obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke/ injekénej striekacke, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Hizentru

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Dévkovanie

Vas lekar vam vypocita spravnu davku a pritom zohl'adni vasu hmotnost’ a reakciu na lie¢bu.
Davkovanie alebo interval ddvkovania nesmie byt zmeneny bez konzultacie s lekarom.

Ak si myslite, ze by ste mali Hizentru dostavat’ viac ¢i menej Casto, porad’te sa s lekarom. Ak si
myslite, ze ste vynechali davku, porad’te sa s lekarom Co najskor.

Substituéna terapia

Vas lekar urdi, ¢i potrebujete tvodnt davku (u dospelych a deti) aspon 1 az 2,5 ml/kg telesnej
hmotnosti rozdelent na nickol’ko dni. Potom sa podavaji udrziavacie davky v opakovanych
intervaloch raz denne az raz za dva tyzdne, aby sa dosiahla celkova mesac¢na davka priblizne 2 az
4 ml/kg telesnej hmotnosti. Lekar vam moéze upravit’ davku na zaklade vasej odozvy na liecbu.

Imunomodula¢né terapia

Vas lekar zacne liecbu Hizentrou 1 tyzden po poslednej infuzii intravenézneho imunoglobulinu
podkoznym podanim (subkutanne) s tyzdennou davkou 1,0 az 2,0 ml / kg telesnej hmotnosti. Vas
lekar ur¢i vasu tyzdenna davku Hizentry. TyZdenné udrziavacie davky mozu byt rozdelené do
mensich davok a podavané tak Casto, ako je poZzadované pocas tyzdina. Pri davkovani kazdé dva
tyzdne vam lekar zdvojnasobi tyzdennu davku Hizentry. Vas lekdr mdze davku upravit’ na zaklade
vaSej odpovede na liecbu.

Sposob a cesta podania
V pripade domacej liecby ju zacne lekar so sktsenostami v lie€be imunodeficiencie/CIDP s SClg a s
usmeriovanim pacientov pri domacej liecbe.

Budete pouceny a vyskoleny:
. o aseptickych technikach podania infuzie
. o vedeni lie¢ebného dennika a
o opatreniach, ktoré treba urobit’ v pripade zavaznych neziaducich tcinkov.

Miesto (-a) inftzie
Hizentru podajte len pod kozu.

° Hizentra sa méze podavat’ ako inflizia na miesta ako je brusna stena, stehno, rameno a bok. Ak
sa podavaju vel'ké davky (> 50 ml), skuste ich podat’ na viaceré miesta.

. Stcasne mozete pouzit’ neobmedzeny pocet miest podania injekcie. Miesta podania injekcie
musia byt od seba vzdialené aspon 5 cm.

. V pripade, Ze budete pouzivat’ infiznu techniku podporovant zariadenim (napr. infizia
pomocou pumpy), je mozné pouzivat’ sucasne viac infuznych zariadeni.

. V pripade, Ze pouzijete techniku manudlnej infuzie pomocou striekacky, mozete pouzit’ iba

jedno miesto infizie na injek¢nu striekacku. Ak potrebujete podat’ d’alSiu injekénu striekacku
Hizentra, musite pouzit’ nov1 sterilnt injekénu ihlu a zmenit’ miesto podania infuzie.
. Objem lieku, ktory je podavany infiziou na konkrétne miesto, sa moze lisit’.
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Rychlosti infazie
Vas lekar ur¢i vhodnu infiznu techniku a rychlost’ infizie, priCom vezme do tivahy vasu individualnu
davku, frekvenciu davkovania a znasanlivost’ produktu.

Inflizia pomocou zariadenia:

Odporucana zac¢iato¢na rychlost’ infazie je do 20 ml/h/miesto. Ak pacient lick dobre znasa, rychlost’
influzie moézZete postupne zvysit’ az na 35 ml/h/miesto pre nasledujuce dve infuzie. Potom moéze byt
rychlost’ infuzie d’alej zvySena podl'a vasej znaSanlivosti.

Manudlna infuzia stlaenim:

Odporucana pociatocna rychlost’ infuzie je az 0,5 ml/min/miesto (30 ml/hod/miesto). Ak je dobre
znasana, mozete zvysit' rychlost’ infuzie az do 2,0 ml/min/miesto (120 ml/hod/miesto) pre d’alsie
infuzie. Potom je mozné rychlost’ infuzie d’alej zvysit podla vasej znasanlivosti.

Pokyny na pouZivanie

Pri podani Hizentry postupujete podl'a nasledujicich krokov a pouzivajte asepticku techniku.

1 Pripravte si ¢ista pracovni plochu
Antiseptickou utierkou dokladne ocistite stdl alebo ini1 rovnil plochu.

2 Pripravte si vSetky sucasti
Hizentru a d’al$ie pomdcky a zariadenia potrebné na infiiziu polozte na €ist, rovnua plochu.

w

Dokladne si umyte a osuste ruky

4 Skontrolujte injekéné liekovky

Pred podanim Hizentry vizualne skontrolujte ¢i roztok neobsahuje pevné Castice, alebo ¢i nezmenil
farbu, ako aj datum exspiracie. Nepouzivajte roztoky, ktoré su zakalené alebo obsahuju Castice.
Nepouzivajte roztoky, ktoré boli zmrazené. Podajte roztok, ktory ma izbovu alebo telesnu teplotu.
Ak liekovku otvorite, musite roztok okamzite aplikovat’.

5 Priprava Hizentry na infaziu

Utrite gumenu zdtku injekénej liekovky — Odstrante z injekénej
liekovky ochranny uzaver, aby ste odkryli strednu ¢ast’ gumene;j
zatky. Utrite zatku tampdnom navlh¢enym alkoholom alebo
antiseptickym pripravkom a nechajte ju uschnut’.

Prevod Hizentry do injekénej striekacky na infiiziu — Prevodné

zariadenie alebo ihlu pripojte k sterilnej strickacke za aseptickych 4 A
podmienok. Pri pouziti prevodného zariadenia (odsavacej ihly)
postupujte podl'a pokynov jeho vyrobcu. Pri pouziti ihly
vytahujte piest tak, aby ste ju naplnili vzduchom s rovnakym
objemom, ako je objem Hizentry, ktory budete naberat’ z
injek¢nej liekovky. Potom zasuiite ihlu do stredu gumenej zatky a
vstreknite vzduch do priestoru liekovky nad roztok (nie do g
roztoku), ¢im sa predchadza vytvoreniu peny. Nakoniec, v
natiahnite pozadovany objem Hizentry. Ak musite pre
dosiahnutie pozadovanej davky pouzit’ viac injekénych lickoviek, \ Y,
opakujte tento krok.

L

6 Pripravte hadicku

Podavaciu hadicku alebo stpravu s ihlou pripojte k injekcnej striekacke. Naplnte hadicku, aby
ste z nej vytesnili vSetok ostavajtici vzduch.
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Pripravte miesto(a) infuzie

Vyberte miesto(a) inftizie — Pocet a umiestnenie miest podania
infazie zavisi od objemu celkovej davky. Jednotlivé miesta
infuzie maju byt od seba vzdialené aspoil 5 cm.

MozZete pouzit’ su¢asne neobmedzeny pocet miest.

Ocdistite miesto(a) infuzie antiseptickym koznym pripravkom.
Skor, nez budete pokracovat’, nechajte kazdé miesto uschnut’.

HHH
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oooo
oooo

0oo
ooo

oo

0oo
oo

Vpichnite ihlu
Zovrite kozu medzi 2 prsty a zasuite ihlu do podkozného tkaniva.

Zaistite ihlu prichytenim o koZu — Ak je to potrebné, pouzite pri
zafixovani ihly gazu a leukoplast, alebo priesvitny obvaz.

Infuzia Hizentry
Zacnite podavat infuziu.
Ak pouzivate infuznu pumpu, dodrZujte pokyny jej vyrobcu.

10

Spravte zaznam o infuzii

Do vasho liecebného dennika zaznamenajte nasledujtice tidaje:
. datum podania,

. ¢islo vyrobnej Sarze lieku a

. objem infuzie, prietokovu rychlost, pocet a rozmiestnenie miest infizie.

11

Likvidacia

Po podani lieku zlikvidujte v§etok nepouzity liek a vSetky pomocky pouzité pri podani v stlade s

narodnymi poziadavkami.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotne;j

sestry.

Ak po

Ak si myslite, Ze ste dostali privel'a Hizentry, povedzte o tom ¢o najskor svojmu lekarovi.

uZijete viac lieku Hizentra, ako mate

Ak zabudnete pouZit’ Hizentru
Ak si myslite, Ze ste davku vynechali, povedzte o tom ¢o najskor svojmu lekarovi.

4.

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

>

Mozné vedPajSie ucinky

V ojedinelych pripadoch mozete byt alergicki (precitliveni) na imunoglobuliny a mdzu sa
objavit’ alergické reakcie, ako je ndhly pokles krvného tlaku alebo Sok (napr. pocit tocenia
hlavy, zavraty, mdloby pri stati, studené ruky a nohy, pocit abnormalneho srdcového rytmu

alebo bolesti na hrudniku alebo rozmazané videnie).

V ojedinelych pripadoch moze dojst’ k bolesti a/alebo opuchu ruky alebo nohy s teplom nad
postihnutou oblast'ou, sfarbenie ramena alebo nohy, nevysvetlitel'na dychavi¢nost’, bolest’ na
hrudniku alebo nepohodlie, ktoré sa zhorsuju pri hlbokom dychani, nevysvetlitelny rychly pulz,
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necitlivost’ alebo slabost’ na jednej strane tela, ndhla zmétenost’ alebo t'azkosti pri hovoreni
alebo porozumeni by mohli byt priznaky krvnej zrazeniny.

»  V ojedinelych pripadoch sa moze objavit’ silna bolest” hlavy s nevol'nost’'ou, vracanim,
stuhnutym krkom, horti¢kou a citlivost'ou na svetlo, ¢o mézu byt priznaky AMS (asepticke;j
meningitidy), ¢o je doCasny vratny neinfekény zapal membran obklopujucich mozog a miechu.

= Ak spozorujete tieto priznaky pocas infuzie Hizentry, zastavte infiziu a okamzite chod’te
do najbliz§ej nemocnice.

Pozri tiez Cast’ 2 v tejto pisomnej informacii, kde su uvedené rizika alergickych reakcii, krvnych
zrazenin a AMS.

Vedlajsie ucinky pozorované v kontrolovanych klinickych $tiidiach st uvedené v poradi klesajuce;j
frekvencie. Vedl'ajsie u€inky pozorované po uvedeni lieku na trh su s neznamou frekvenciou:

Nasledujuce vedlajsie cinky st vel’'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 pacienta z 10):
. Bolest hlavy

. Vyrazka

. Reakcie na mieste infuzie

Nasledujuce vedlajsie Gi¢inky st ¢asté (mo6zu postihovat’ 1 az 10 zo 100 pacientov):
Zavrat

Migréna

Zvyseny krvny tlak (hypertenzia)

Hnacka

Bolest’ brucha

Pocit na vracanie (nevol'nost’)

Vracanie

Svrbenie (pruritus)

Pluzgiere (zihl'avka)

Bolest’ spojena so svalmi a kost'ami (muskuloskeletalna bolest’)

Bolest' kibov (artralgia)

Horucka

Vycerpanost’ (inava), vratane celkového pocitu nevol'nosti (maldtnost)
Bolest’ na hrudi

Priznaky podobné chripke

Bolest’

Nasledujuce vedlajsie t¢inky st menej ¢asté (mozu postihovat’ 1 az 10 z 1000 pacientov):
o Precitlivenost’

o Mimovolny tras jednej, alebo viacerych ¢asti tela (tremor, vratane psychomotorickej
hyperaktivity)

Rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

ZacCervenanie

Svalové kice

Svalova slabost’

Zimnica, vratane nizkej telesnej teploty

Podozrivé vysledky krvnych testov, ktoré mézu naznacovat’ poskodenie funkcie pecene a
obliciek

V zriedkavych pripadoch sa moze objavit’ vred v mieste vpichu alebo pocit palenia.

= Ak podavate liek Hizentra pomaly, moZete znizit' mozné vedl'ajsie G¢inky.
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Vedlajsie ucinky, ako su tieto sa mézu vyskytnut, aj ked’ ste predtym uzivali I'udské imunoglobuliny a
znasali ich dobre.

Pozrite si aj ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Hizentru®, v ktorej najdete d’alsie
informdcie tykajuce sa okolnosti zvysujtcich riziko vyskytu vedl'ajsich ucinkov.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

S. AKko uchovavat’ Hizentru

o Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a oznaceni
injekénej liekovky po EXP.

o Musite tento liek pouzit/podat’ v infizii ¢o najskor po otvoreni injekénej lickovky.

Nepouzivajte Hizentru, ak je injek¢éna liekovka otvorend alebo poskodena.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovévajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pom6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hizentra obsahuje

. Lie¢ivo je normalny l'udsky imunoglobulin. Jeden ml obsahuje 200 mg normalneho 'udského
imunoglobulinu, z ktorého najmenej 98 % je imunoglobulin typu G (IgG).
Percentualny podiel podtried IgG je priblizne nasledujtci:

1gG1 oo 69 %
18G2 .. 26 %
18G3 oo 3%
18G4 .cnn........ 2%

Tento liek obsahuje stopové mnozstva IgA (najviac 50 mikrogramov/ml).

o Dalsie zlozky (pomocné latky) st L-prolin, polysorbat 80 a voda na injekciu.

Ako vyzera Hizentra a obsah balenia

Hizentra je roztok na subkutannu injekciu (200 mg/ml). Farba sa mdze menit’ od svetlozltej do
svetlohnede;.

Hizentra je dostupna v injekénych liekovkach s objemom 5, 10, 20 alebo 50 ml.

Hizentra je tiez dostupnd v naplnenych injekénych striekackach s objemom 5, 10, 20 a 50 ml.

Velkost’ balenia
Balenia s 1, 10 alebo 20 injek¢nymi liekovkami.

Hizentra je tiez dostupna v baleniach po 1 (pre 5, 10, 20, 50 ml), 10 (pre 5, 10, 20, 50 ml), alebo 20
(pre 10, 20 ml) naplnenych injekénych striekackach.
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Upozoriiujeme, Ze tampony s alkoholom, injekéné ihly a d’alSie pomocky alebo zariadenia nie su
obsiahnuté v baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

bbarapus
Marna®apwm bearapus EAJ]
Ten: +359 2 810 3949

Ceska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: + 420 702 137 233

Danmark
CSL Behring AB
TIf.: +46 8 544 966 70

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 61 907584810

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

E\rada
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

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

France
CSL Behring SA
Tél: +33 153585400

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

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 8511196 00

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

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

Polska
CSL Behring Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 213 22 65

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71



Hrvatska
Marti Farm d.o.o
Tel: +385 1 5588297

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

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

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

Kvbmpog
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija

CentralPharma Communications SIA

Tel: +371 6 7450497

Lietuva

CentralPharma Communications UAB

Tel: +370 5 243 0444

Slovenija

EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.o. -
podruZznica v Sloveniji

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.cu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Hizentra 200 mg/ml roztok na subkutannu injekciu v naplnenej injeké¢nej striekacke
normalny l'udsky imunoglobulin (SCIg = podkoZne podany imunoglobulin)

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

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Hizentra a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hizentru
Ako pouzit’ Hizentru

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hizentru

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Hizentra a na ¢o sa pouZiva

Co je Hizentra
Hizentra patri do kategorie lieckov nazyvanych normalne I'udské imunoglobuliny. Imunoglobuliny su
tiez zname ako protilatky a su to krvné proteiny, ktoré pomahaju telu v boji proti infekciam.

Ako Hizentra tcinkuje

Hizentra obsahuje imunoglobuliny, ktoré boli pripravené z krvi zdravych l'udi.

Imunoglobuliny st produkované imunitnym systémom l'udského tela. Poméhaju telu bojovat’ s
infekciami spdsobenymi baktériami a virusmi alebo udrziavat’ rovnovahu vo vaSom imunitnom
systéme (nazyvanom imunomodulacia).

Tento liek G¢inkuje presne tak isto ako imunoglobuliny prirodzene pritomné vo vasej krvi.

Na ¢o sa Hizentra pouZiva

Substitucna liecha

Hizentra sa pouziva na zvySenie abnormalne nizkych hladin imunoglobulinov v krvi na normalne
hladiny (nédhradnd terapia). Liek sa pouziva u dospelych a deti (0-18 rokov) v nasledujucich
pripadoch:

1. Liecba pacientov, ktori sa narodili so znizenou schopnostou alebo neschopnostou vytvarat
imunoglobuliny (primdrne imunodeficiencie). To zahriia ochorenia, ako su:

e nizke hladiny imunoglobulinov (hypogamaglobulinémia) alebo nepritomnost’
imunoglobulinov (agamaglobulinémia) v krvi

e kombinacia nizkej hladiny imunoglobulinov, Castych infekcii a neschopnosti produkovat’
dostato¢né mnozstvo protilatok po ockovani (bezna variabilna imunodeficiencia)

e kombinacia nizkej hladiny alebo nepritomnost’ imunoglobulinov a nepritomnost” alebo
nefunkénost’ imunitnych buniek (zavazna kombinovana imunodeficiencia)

e nedostatok niektorych podtried imunoglobulinu G, ktory spdsobuje opakujuce sa infekcie.

2. Liecba pacientov s nizkymi alebo nefunkcnymi hladinami imunoglobulinov v ramci ziskanych
stavov (sekunddrne imunodeficiencie), ktori maju zavazné alebo opakované infekcie v dosledku
oslabeného imunitného systému, ktory je vysledkom inych stavov alebo liecebnych postupov.
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Imunomodulacna terapia u pacientov s CIDP

Hizentra sa pouziva aj u pacientov s chronickou zapalovou demyelinizacné polyneuropatiou (CIDP),
¢o je forma autoimunitného ochorenia. CIDP je charakterizovany chronickym zapalom periférnych
nervov, ktory sposobuje svalovl slabost’ a/alebo necitlivost’ predovs§etkym v nohach a rukach.
Predpoklada sa, ze obranny utok tela umocnuje tiez zapaly a imunoglobuliny pritomné v Hizentre
pomahaju chranit’ nervy pred atokom (imunomodula¢na terapia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hizentru

NEPOUZIVAJTE infizne Hizentru:
»  ak ste alergicky na l'udské imunoglobuliny, polysorbat 80 alebo L-prolin.
=  Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre pred lie¢bou, ak sa uz predtym u vas
vyskytla neznasanlivost proti jednej z tychto zloziek.
»  ak mate hyperprolinémiu (geneticka porucha spdsobujuca vysoké hladiny aminokyseliny
prolinu v krvi).
»  docievy.

Upozornenia a opatrenia
=  Predtym, ako zacnete pouzivat’ Hizentru, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Mozete byt alergicky (precitliveny) na imunoglobuliny bez toho, aby ste o tom vedeli. Pravé alergické

reakcie su zriedkavé. Tie sa moézu vyskytnit, aj ked’ ste predtym dostali 'udské imunoglobuliny a

znasali ste ich dobre. Méze sa to stat’ najmé vtedy, ak nemate dost’ imunoglobulinov typu A ( IgA) v

krvi (IgA deficiencia).

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre este pred lie¢bou, ak mate nedostatok
imunoglobulinu typu A (IgA). Hizentra obsahuje rezidualne mnozstva IgA, ktoré mézu vyvolat
alergicku reakciu.

V tychto zriedkavych pripadoch méze dojst k alergickej reakcii, ako je nahly pokles krvného tlaku

alebo Sok (pozri tiez Cast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky®).

= Ak spozorujete tieto reakcie pocas infizie Hizentry, zastavte infiiziu a kontaktujte svojho lekara
alebo okamzite chod’te do najbliz§ej nemocnice.

=  Povedzte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti prekonali chorobu srdca alebo ciev, pripadne ak sa
u vas vyskytli krvné zrazeniny, ak mate husti krv alebo ste nejaky ¢as boli imobilny. Tieto
stavy mézu zvysit riziko vyskytu krvnych zrazenin po pouziti lieku Hizentra. Takisto povedzte
svojmu lekarovi, aké lieky uzivate, pretoze niektoré lieky, ako su lieky obsahujuce hormén
estrogén (napr. antikoncep¢né pilulky) mozu zvysit’ riziko vyskytu krvnych zrazenin. Ak na
sebe po pouziti liecku Hizentra spozorujete prejavy a priznaky ako napr. dychavi¢nost, bolest’
v hrudniku, bolest’ ¢i optichanie koncatin, slabost’ alebo znecitlivenie jednej strany tela,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

=> Kontaktujte svojho lekara, ak na sebe po pouziti lieku Hizentra spozorujete nasledujtce prejavy
a priznaky: silna bolest’ hlavy, stuhnutie §ije, ospalost’, hortcka, svetloplachost,, nevolnost’
a vracanie. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné vykonat’ d’alSie testy a ¢i sa bude pokracovat’
v podavani Hizentry.

Pripadnym komplikaciam sa vas lekar vyhne, ak sa ubezpeci, Ze:
P  nie ste precitliveny na normalny 'udsky imunoglobulin.
Po prvykrat sa musi liek podavat’ pomaly. Je potrebné dosledne dodrziavat’ odporuc¢ant rychlost
infuzie uvedenu v Casti 3, ,,Ako pouzivat Hizentru*.
»  budete pozorne monitorovany na akékol'vek priznaky po cely ¢as podavania inflzie, najma ak:
o ste dostali normalny 'udsky imunoglobulin po prvykrat
. ste zmenili liecbu z iného lieku
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o uplynul dlhy ¢as (viac ako 8 tyzdiov) od predchadzajucej infuzie.

V tychto pripadoch sa odporaca, aby vas monitorovali pocas prvej inflzie a prvi hodinu po nej.
Ak sa vas netykaju vyssie uvedené body, odporica sa, aby vas sledovali najmenej 20 mintt po
podani infuzie.

Iné lieky a Hizentra
= Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to  svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

= S Hizentrou sa nesmt mieSat’ iné lieky.

=  Pred ockovanim informujte lekara, ktory vas ma zaockovat’, Ze sa lieCite Hizentrou.
Hizentra mdze oslabit’ u¢innost’ niektorych vakcin so Zivymi virusmi, ako st vakciny proti
osypkam, mumpsu, rubeole a ov¢im kiahinam. Ockovanie touto oslabenou vakcinou je preto
potrebné odlozit’ na ¢as najmenej o 3 mesiace od podania tohto lieku. V pripade oCkovania proti
osypkam moze oslabenie ucinnosti pretrvavat’ az 1 rok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

= Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Vas lekar
rozhodne, ¢i pocas tehotenstva alebo doj¢enia mozete dostavat’ Hizentru.

Neboli vykonané ziadne klinické §tadie s Hizentrou u tehotnych zien. Napriek tomu lieky, ktoré
obsahuju imunoglobuliny sa pouzivaju u tehotnych a dojciacich Zien niekol’ko rokov a nepozorovali sa
ziadne $kodlivé u€inky na priebeh tehotenstva alebo na dieta.

Ak dojcite a uzivate Hizentru, imunoglobuliny obsiahnuté v lieku sa m6zu nachadzat’ aj v materskom
mlieku. Preto mdze byt vase dieta chranené pred urcitymi infekciami.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pacienti m6zu pocas liecby Hizentrou pocitit’ ucinky, ako je zavrat alebo nevolnost, ktoré mézu
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje. Ak sa tak stane, nesmiete viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje, kym tieto ucinky neprestanu.

Hizentra obsahuje prolin
Nesmiete ju pouzivat’ ak mate hyperprolinémiu (pozrite si tiez Cast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako pouzijete Hizentru) Informujte o tom lekara, skor ako zacnete liecbu.

DalSie délezité informacie o Hizentre

Vysetrenia krvi

Po podani Hizentry sa vysledky niektorych krvnych vysetreni (sérologické vySetrenia) mozu
prechodne zhorsit.

=  Informujte svojho lekara, Ze sa lie¢ite Hizentrou pred akymkol'vek vySetrenim krvi.

Informacie o tom, z coho sa Hizentra vyraba

Hizentra sa vyraba z l'udskej krvnej plazmy (je to tekuta zlozka krvi). Ked’ sa vyrabaju lieky z I'udskej
krvi alebo plazmy, musia sa zaviest’ urcité opatrenia, aby sa zabranilo prenosu infekcii na pacienta.
Patria medzi ne:

o starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo, Ze ti, u ktorych je riziko, ze st
nosi¢mi infekcie, st vyluceni a
o testovanie kazdého odberu i zmieSanej plazmy na znamky virusov/infekcie.

Vyrobcovia tychto liekov tiez zarad’'uju do vyroby postupy v spracovani krvi alebo plazmy, ktoré
inaktivuju alebo odstranuju virusy. Napriek tymto opatreniam nemozno Gplne vylucit' moznost’
prenosu infekcie pri podavani liekov vyrobenych z I'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre dosial’
nezname alebo nové virusy a iné typy infekcii.

Prijaté opatrenia sa povazuju za ucinné pre obalené virusy ako virus l'udskej imunitnej nedostatocnosti
(HIV, virus AIDS), hepatitidy B a C (zapal peCene), a tiez pre neobaleny virus hepatitidy A a
parvovirus B19.
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=  Pri kazdom podani Hizentry sa dorazne odporaca zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze lieku, aby ste
mali evidenciu pouZzitych Sarzi (pozri Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Hizentru.)

Hizentra obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke/ injekénej striekacke, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Hizentru

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Davkovanie

Vas lekar vam vypocita spravnu davku a pritom zohl'adni vasu hmotnost’ a reakciu na lie¢bu.
Davkovanie alebo interval ddvkovania nesmie byt zmeneny bez konzultacie s lekarom.

Ak si myslite, ze by ste mali Hizentru dostavat’ viac ¢i menej Casto, porad’te sa s lekdrom. Ak si
myslite, Ze ste vynechali davku, porad’te sa s lekarom co najskor.

Substituéna terapia

Vas lekar urdi, ¢i potrebujete tvodnt davku (u dospelych a deti) aspon 1 az 2,5 ml/kg telesnej
hmotnosti rozdelenti na nickol’ko dni. Potom sa podavaji udrziavacie davky v opakovanych
intervaloch raz denne az raz za dva tyzdne, aby sa dosiahla celkova mesacna davka priblizne 2 az
4 ml/kg telesnej hmotnosti. Lekdr vam moéze upravit’ davku na zéklade vasej odozvy na liecbu.

Imunomodulacna terapia

Vas lekar zacne liecbu Hizentrou 1 tyzden po poslednej infuzii intravenézneho imunoglobulinu
podkoznym podanim (subkutanne) s tyzdennou davkou 1,0 az 2,0 ml / kg telesnej hmotnosti. Vas
lekar ur¢i vasu tyzdenna davku Hizentry. TyZdenné udrziavacie davky mozu byt rozdelené do
mensich davok a podavané tak Casto, ako je pozadované pocas tyzdna. Pri davkovani kazdé dva
tyzdne vam lekar zdvojnasobi tyzdennu davku Hizentry. Vas lekdr mdze davku upravit na zaklade
vaSej odpovede na liecbu.

Sposob a cesta podania
V pripade domacej liecby ju zacne lekar so skisenostami v lie¢be imunodeficiencie/CIDP s SClg a s
usmeriovanim pacientov pri domacej liecbe.

Budete pouceny a vyskoleny:

. o aseptickych technikach podania infuzie
o o vedeni lie¢ebného dennika a
o opatreniach, ktoré treba urobit’ v pripade zavaznych neziaducich ucinkov.

Miesto (-a) inftzie

o Hizentru podajte len pod kozu.

° Hizentra sa méze podavat’ ako inflizia na miesta ako je brusna stena, stehno, rameno a bok. Ak
sa podavaju vel'ké davky (> 50 ml), skuste ich podat’ na viaceré miesta.

. Stcasne mozete pouzit’ neobmedzeny pocet miest podania injekcie. Miesta podania injekcie
musia byt’ od seba vzdialené aspon 5 cm.

. V pripade, Ze budete pouzivat’ infiznu techniku podporovant zariadenim (napr. infizia
pomocou pumpy), je mozné pouzivat’ sucasne viac infuznych zariadeni.

. V pripade, Ze pouzijete techniku manudlnej infuzie pomocou striekacky, mozete pouzit’ iba

jedno miesto infiizie na injek¢nu striekacku. Ak potrebujete podat’ d’alSiu injekénu striekacku
Hizentra, musite pouzit’ novu sterilna injekénu ihlu a zmenit’ miesto podania infuzie.
. Objem lieku, ktory je podavany infiziou na konkrétne miesto, sa moze lisit’.

Rychlosti infazie
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Vas lekar ur¢i vhodnu infaznu techniku a rychlost’ infizie, pri¢om vezme do tivahy vasu individualnu
davku, frekvenciu davkovania a znasanlivost’ produktu.

Inflizia pomocou zariadenia:

Odporucana zac¢iato¢na rychlost’ infazie je do 20 ml/h/miesto. Ak pacient lick dobre znasa, rychlost’
influzie moézZete postupne zvysit’ az na 35 ml/h/miesto pre nasledujuce dve infuzie. Potom méze byt
rychlost’ infuzie d’alej zvySena podl'a vasej znaSanlivosti.

Manualna infzia stlaenim:

Odporucana pociatocna rychlost’ infuzie je az 0,5 ml/min/miesto (30 ml/hod/miesto). Ak je dobre
znasana, mozete zvysit' rychlost’ infuzie az do 2,0 ml/min/miesto (120 ml/hod/miesto) pre d’alsie
infuzie. Potom je mozné rychlost’ infuzie d’alej zvysit’ podla vasej znasanlivosti.

DalSie pokyny na pouZivanie

Pri podani Hizentry postupujete podl'a nasledujucich krokov a pouzivajte aseptickil techniku

1 Pripravte si ¢istu pracovnu plochu
Antiseptickou utierkou dokladne ocistite stdl alebo ini1 rovni plochu.
2 Pripravte si vSetky sucasti

Hizentru a d’al$ie pomdcky a zariadenia potrebné na infiiziu polozte na €istl, rovna plochu.

w

Dékladne si umyte a osuste ruky

4 Skontrolujte naplnené injekéné striekacky v blistri -
Pred podanim Hizentry vizualne skontrolujte ¢i roztok neobsahuje
pevné Castice, alebo nezmenil farbu, ako aj datum exspiracie.
Nepouzivajte roztoky, ktoré si zakalené alebo obsahuju Castice.
Nepouzivajte roztoky, ktoré boli zmrazené.

Podajte roztok, ktory ma izbovu alebo telesnu teplotu.

Ak naplnent injekénu striekacku v blistri otvorite, musite roztok
okamzite aplikovat’.

Zlikvidujte prosim balenie absorbéra kyslika (ktory sa nachadza pod
striekackou). 9
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5 Priprava Hizentry na infaziu -
Vsetky naplnené 5-ml, 10-ml, 20 a 50-ml injekcné striekacky sa
dodavaju pripravené na pouzitie. 5-ml a 10-ml naplnené injek¢éné a.1
striekacky (a.1) st Gplne zostavené.

T

a.2

V pripade naplnenej injekcnej striekacky s objemom 20 ml a 50 ml
(b.1) pred pouzitim naskrutkujte piestovi ty¢ (b.3) na zatku
naplnenej injekénej striekacky s vnttornym zavitom (b.4).

Vsetky naplnené injek¢éné strickacky maju Standardny luer lock (a.2
a b.2), ¢o je skrutkovita pripojka na $picke injekcnej striekacky,
ktora vytvara spol'ahlivo tesniaci uzaver.

Ak pouzivate injeként pumpu, injek¢né striekacky naplnené
Hizentrou sa mézu umiestnit’ priamo do injekénej pumpy, ak

45
b1 b.3




velkost’ injekenej striekacky zodpoveda poziadavkam pumpy.

Ak sa naplnena injek¢na striekacka da umiestnit’ priamo do pumpy,
potom postupte na krok 6.

Ak velkost’ injekénej striekacky naplnenej Hizentrou nezodpoveda
rozmerom pumpy, potom sa obsah naplnenej injek¢nej striekacky
modze premiestnit’ do inej striekacky, ktorej vel'kost’ zodpoveda
$pecifickym rozmerom pumpy.

6 Pripravte hadicku
Podavaciu hadicku alebo supravu s ihlou pripojte k injekénej strickacke. Napliite hadi¢ku, aby
ste z nej vytesnili vSetok ostavajtici vzduch.

7 Pripravte miesto(a) infuzie (
Vyberte miesto(a) infuzie — PoCet a umiestnenie miest podania
infuzie zavisi od objemu celkovej davky. Jednotlivé miesta
infuzie majt byt od seba vzdialené aspon 5 cm.

Modzete pouzit’ sicasne neobmedzeny pocet miest.
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Ocdistite miesto(a) infuzie antiseptickym koznym pripravkom.
Skor, nez budete pokracovat’, nechajte kazdé miesto uschnut’.

8 Vpichnite ihlu &
Zovrite kozu medzi 2 prsty a zasuite ihlu do podkozného tkaniva.

Zaistite ihlu prichytenim o koZu — Ak je to potrebné, pouzite pri
zafixovani ihly gazu a leukoplast, alebo priesvitny obvaz.

9 Infuzia Hizentry
Zacnite podavat infuziu.
Ak pouzivate infuznu pumpu, dodrZujte pokyny jej vyrobcu.

10 | Spravte zaznam o infuzii
Do vasho liecebného dennika zaznamenajte nasledujice tdaje:

. datum podania,
. ¢islo vyrobnej Sarze lieku a
. objem infuzie, prietokovu rychlost, pocet a rozmiestnenie miest infuzie.

11 | Likvidacia
Po podani lieku zlikvidujte v§etok nepouzity liek a vSetky pomocky pouZité pri podani spolu s
balenim absorbéra kyslika v stlade s narodnymi poziadavkami.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotne;j
sestry.

Ak pouZijete viac lieku Hizentra, ako mate
Ak si myslite, Ze ste dostali privel'a Hizentry, povedzte o tom ¢o najskor svojmu lekarovi.
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Ak zabudnete pouZzit’ Hizentru
Ak si myslite, Ze ste davku vynechali, povedzte o tom ¢o najskdr svojmu lekarovi.

4. Mozné vedPajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

»  V ojedinelych pripadoch mézete byt alergicki (precitliveni) na imunoglobuliny a m6zu sa
objavit’ alergické reakcie, ako je nahly pokles krvného tlaku alebo Sok (napr. pocit tocenia
hlavy, zavrat, mdloby pri stati, studené ruky a nohy, pocit abnormalneho srdcového rytmu alebo
bolesti na hrudniku alebo rozmazané videnie).

»  V ojedinelych pripadoch moze dojst’ k bolesti a/alebo opuchu ruky alebo nohy s teplom nad
postihnutou oblast'ou, sfarbenie ramena alebo nohy, nevysvetlite'nd dychavicnost, bolest’ na
hrudniku alebo nepohodlie, ktoré sa zhorsuju pri hlbokom dychani, nevysvetlitelny rychly pulz,
necitlivost’ alebo slabost’ na jednej strane tela, nahla zméatenost’ alebo t'azkosti pri hovoreni
alebo porozumeni by mohli byt priznaky krvnej zrazeniny.

»  V ojedinelych pripadoch sa moZe objavit’ silna bolest’ hlavy s nevol'nost’'ou, vracanim,
stuhnutym krkom, hort¢kou a citlivost'ou na svetlo, ¢o mézu byt priznaky AMS (asepticke;j
meningitidy), €o je doCasny vratny neinfekény zapal membran obklopujucich mozog a miechu.

= Ak spozorujete tieto priznaky pocas infuzie Hizentry, zastavte infuziu a okamzite chod’te
do najbliz§ej nemocnice.

Pozrite tiez Cast’ 2 v tejto pisomnej informacii, kde st uvedené rizika alergickych reakcii, krvnych
zrazenin a AMS.

Vedl'ajsie u€inky pozorované v kontrolovanych klinickych studidch st uvedené v poradi klesajucej
frekvencie. Vedl'ajSie G€inky pozorované po uvedeni lieku na trh su s neznamou frekvenciou:

Nasledujuce vedlajsie ti€inky st vel’'mi ¢asté (mdzu sa vyskytnut’ u viac ako 1 pacienta z 10):
. Bolest hlavy

. Vyrazka

. Reakcie na mieste infuzie

Nasledujtce vedl'ajsie Cinky su €asté (mdzu sa vyskytnat' u laz 10 zo 100 pacientov):
Zavrat

Migréna

Zvyseny krvny tlak (hypertenzia)

Hnacka

Bolesti brucha

Pocit na vracanie (nevolnost’)

Vracanie

Svrbenie (pruritus)

Pluzgiere (zihl'avka)

Bolest’ spojena so svalmi a kost'ami (muskuloskeletalna bolest’)

Bolest kibov (artralgia)

Hortcka

Vycerpanost’ (inava), vratane celkového pocitu nevol'nosti (malatnost’)
Bolest’ na hrudi

Priznaky podobné chripke

Bolest’

Nasledujuce vedlajsie ti€inky st menej ¢asté (mdzu sa vyskytnut' u 1 az 10 z 1000 pacientov):
o Precitlivenost’
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o Mimovolny tras jednej, alebo viacerych casti tela (tremor, vratane psychomotoricke;
hyperaktivity)

Rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

Zacervenanie

Svalové kice

Svalova slabost’

Zimnica, vratane nizkej telesnej teploty

Podozrivé vysledky krvnych testov, ktoré mézu naznacovat’poSkodenie funkcie pecene a
obli¢iek

V zriedkavych pripadoch sa moze objavit’ vred v mieste vpichu alebo pocit palenia.
=>» Ak podavate liek Hizentra pomaly, moZzete znizit’ mozné vedl'ajsie ucinky.

Vedlajsie ucinky, ako su tieto sa moézu vyskytnit, aj ked’ ste predtym uzivali 'udské imunoglobuliny a
znasali ich dobre.

Pozrite si aj ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hizentru®, v ktorej najdete d’alsie
informdcie tykajuce sa okolnosti zvySujucich riziko vyskytu vedl'ajsich ucinkov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Hizentru

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a oznaceni
naplnenej injek¢nej striekacky po EXP.

o Musite tento liek pouzit/podat’ v infiizii Co najskor po otvoreni naplnenej injekénej striekacky v
blistri. NepouZzivajte Hizentru, ak je naplnena injekcna striekacka v blistri otvorena alebo
poskodena.

o Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

o Neuchovavajte v mraznicke.

. Uchovavajte naplnenu injek¢énu striekacku v blistri a vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do

lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hizentra obsahuje

. Liecivo je normalny l'udsky imunoglobulin. Jeden ml obsahuje 200 mg normalneho 'udského
imunoglobulinu, z ktorého najmenej 98 % je imunoglobulin typu G (IgG).
Percentualny podiel podtried IgG je priblizne nasledujtci:

1gG1 oo, 69 %
12G2 .. 26 %
1gG3 oo 3 %
18G4 .o 2%

Tento liek obsahuje stopové mnozstva IgA (najviac 50 mikrogramov/ml).
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o Dalsie zlozky (pomocné latky) su L-prolin, polysorbat 80 a voda na injekciu.

Ako vyzera Hizentra a obsah balenia

Hizentra je roztok na subkutannu injekciu (200 mg/ml). Farba sa mdze menit’ od svetlozltej do
svetlohnede;.

Hizentra je dostupna v naplnenych injekénych striekackach s objemom 5, 10, 20 alebo 50 ml.

Kazda naplnena injek¢na strickacka je zabalena v blistri, ktory obsahuje balenie absorbéra kyslika na
ochranu pred sfarbenim. Prosim zlikvidujte obal absorbéra kyslika.

Hizentra je tiez dostupnd v injekEnych liekovkach s objemom 5, 10, 20 a 50 ml.

Velkost’ balenia
Balenia po 1 (pre 5, 10, 20, 50 ml), 10 (pre 5, 10, 20, 50 ml) alebo 20 (pre 10, 20
ml) naplnenych injekénych striekackach.

Hizentra je tiez dostupnd v baleni s obsahom 1, 10 alebo 20 injekénych liekoviek.

Upozoriiujeme, ze tampony s alkoholom, injekéné ihly a d’alSie pomdcky alebo zariadenia nie st
obsiahnuté v baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Nemecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV CSL Behring NV
Tel/Tel: +32 15 28 89 20 Tel/Tel: +32 15 28 89 20
bbarapus Magyarorszag
Maruna®apm bearapus EAJ| CSL Behring Kft.

Tem: +359 2 810 3949 Tel: +36 1 213 4290
Ceska republika Malta

CSL Behring s.r.0. AM Mangion Ltd.

Tel: +420 702 137 233 Tel: +356 2397 6333
Danmark Nederland

CSL Behring AB CSL Behring BV

TIf.: +46 8 544 966 70 Tel: +31 85111 96 00
Deutschland Norge

CSL Behring GmbH CSL Behring AB

Tel: +49 61 907584810 TIf: +46 8 544 966 70
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Eesti Osterreich

CentralPharma Communications OU CSL Behring GmbH

Tel: +3726015540 Tel: +43 1 80101 1040

EXpGoa Polska

CSL Behring EIIE CSL Behring Sp. z o0.0.

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +48 22 213 22 65

Espaiia Portugal

CSL Behring S.A. CSL Behring Lda

Tel: +34 933 67 1870 Tel: +351 21 782 62 30

France Romania

CSL Behring SA Prisum Healthcare S.R.L.

Tél: +33 153 58 54 00 Tel: +40 21 322 01 71

Hrvatska Slovenija

Marti Farm d.o.o. EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0. -

Tel: +385 1 5588297 podruznica v Sloveniji
Tel: +386 41 42 0002

Ireland

CSL Behring GmbH Slovenska republika

Tel: +49 6190 75 84700 CSL Behring Slovakia s.r.o.
Tel: +421 911 653 862

island Suomi/Finland

CSL Behring AB CSL Behring AB

Simi: +46 8 544 966 70 Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Italia Sverige

CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB

Tel: +39 02 34964 200 Tel: +46 8 544 966 70

Kvnpog

CSL Behring ETIE

TnA: +30 210 7255 660

Latvija
CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Lietuva
CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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