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1. NAZOV LIEKU
ImmunoGam 312 [U/ml injekény roztok. ‘ mo
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE \S

1 ml obsahuje 312 U l'udského imunoglobulinu proti hepatitide B, ¢o zodpoveda obsahu b’@
30 — 70 mg/ml, z ktorych minimalne 96 % predstavuje imunoglobulin G (IgG).

Jedna injekcna liekovka obsahuje 312 IU anti-HBs v 1 ml :D
Jedna injekcna liekovka obsahuje 1 560 IU anti-HBs v 5 ml &
Podtriedy imunoglobulinu IgG su:

IgGl: 64 -67 %

1gG2: 25-27%

19G3: 7-9% N O
1gG4: 0,1 -0,3% \

Obsah IgA je mensi ako 40 mikrogramov/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1. O

3. LIEKOVA FORMA \

Injekény roztok. \@

ImmunoGam je ¢iry az slabo opaleskujuci, bezfarebny alebo svetloZlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE 0

4.1 Terapeutické indikacie

Imunoprofylaxia hepatitidy B Q

- V pripade ndhodnej exp zic@zaoékovan}'rch jedincov (vratane osob, ktorych ockovanie nie je uplné
alebo jeho stav nie je zhafny).

- U hemodialyzovanycll pacientov do doby, kym nastipi uc¢inok ockovania.

- U novorodencov, h matka je nosiCom virusu hepatitidy B.

- U jedincov, W‘ sa neobjavila imunitna odpoved’ (bez meratelnych protilatok proti hepatitide B) po
ockovani, a u ch je potrebna nepretrzita prevencia v dosledku pretrvavajiceho rizika infikovania sa

hepatitidou

Treba zvéii%léie oficialne odporucania tykajuce sa vhodného pouzivania 'udského imunoglobulinu proti
hepatitide B na®fntramuskulérne pouzitie.
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4.2 Davkovanie a sp6sob podavania \

Davkovanie ‘m

- Prevencia hepatitidy B v pripade nahodnej expozicie u nezaockovanych jedincov: S
Minimalne 500 IU v zavislosti od intenzity expozicie, ¢o najskor po expozicii a prednostn& -72

hodin.
L 4
- Imunoprofylaxia hepatitidy B u hemodialyzovanych pacientov:
8 — 12 IU/kg s maximalnou davkou 500 IU kazdé¢ 2 mesiace, az kym nedojde k sére @ VAR
ockovani.

- Prevencia hepatitidy B u novorodencov, ktorych matka je nosicom virusu he%gy B, pri porode alebo
¢o najskor po narodeni:
30 — 100 IU/kg. Podanie imunoglobulinu proti hepatitide B moze byt potrebaé zopakovat, az kym
neddjde k sérokonverzii po o¢kovani.

Vo vsetkych tychto pripadoch sa vel'mi odpori¢a ockovanie proti virusu hepatitidy B. Prva davka vakciny sa
moze injek¢éne podat’ v rovnaky den ako l'udsky imunoglobulin protié\Me B, avSak na iné miesto.

B), a u ktorych je potrebna nepretrzita prevencia, mozno zvazit p e 500 IU dospelym jedincom a 8 [U/kg
detom kazdé dva mesiace; za minimalny ochranny titer proti@ povazuje 10 mIU/ml.

| V4
Treba tiez uvazit' davku a davkovaci rezim pre l'udsky imunoglobulin proti hepatitide B na intramuskularne

pouzitie podl'a d’alich oficialnych odporacani. \(D

Spdsob podania
ImmunoGam sa ma podavat’ intramuskularne. Q

Ak je potrebné podanie velkého objemu (>2 eti alebo >5 ml u dospelych), odportaca sa podat’ ho
rozdeleny na viaceré davky do roznych mij

U jedincov, u ktorych sa po o¢kovani neobjavila imunitna odpov eratelnych protilatok proti hepatitide

-
Ak je potrebné subezné ockovanie, imunoglobulin a vakcina sa maju podat’ do dvoch rdéznych miest.

Ak je kontraindikované intra sk@podéwanie (poruchy krvacavosti), injekcia sa moze v pripade, ze nie je
dostupny ziadny intravenézn? at’ subkutanne. Treba vSak vziat’ do tivahy, Ze neexistuju ziadne klinické
udaje o ucinnosti, ktoré by po iliysubkutanne podavanie.

4.3 Kontraindikacie n

Precitlivenost’ na ktorakol'vek zlozku.

N

Precitlivenost’ na l'udské imunoglobuliny, najmi vo vel'mi zriedkavych pripadoch nedostatku IgA, ked’ ma
pacient protilatky proti IgA.

&
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani c}

Zabezpecte, aby nedoslo k podaniu ImmunoGamu do krvnej cievy, pretoze existuje riziko Soku. ‘ @

$

ImmunoGam obsahuje malé mnozstvo IgA (menej ako 40 mikrogramov/ml). U jedincov s nedostatkom
IgA existuje moznost’ tvorby protiladtok IgA a po podani krvnych komponentov obsahujtcich IgA sa moézu
u nich vyskytnut’ anafylaktické reakcie. Lekar musi preto zvazit’ prinos lie€by ImmunoGamom v porovnani
s pripadnym rizikom reakcif z precitlivenosti. (

Ak je prijemca nosicom HBsAg, neexistuje ziadny prinos podania tohto lieku.

Skutoc¢né reakcie z precitlivenosti su zriedkavé.

Zriedkavo mdze l'udsky imunoglobulin proti hepatitide B spdsobit’ pokles krvného tlaku s anafylaktickou
reakciou, dokonca aj u pacientov, ktori znasali predchadzajucu lieCbu imunoglobulinom.

Podozrenie na alergické alebo anafylaktické reakcie vyZaduje okamzité odpojenie injekcie. V pripade Soku
sa mé pouzit’ bezna medikamentozna liecba Soku. "\')\J

Standardné opatrenia na prevenciu infekcii, ktoré su désledkom pouZivania lickov pripravenych z Fudskej

krvi alebo plazmy, zahfiiaji vyber darcov, skrining darovanej krvi jednotlivcov a vakov s plazmou na Specifické
markery infekcie a zahrnutie i€innych vyrobnych krokov na inaktivaciu/odstranenie virusov. Aj napriek tymto
opatreniam nie je pri podavani liekov vyrobenych z 'udskej krvi alebo plazmy mozné tiplne vylucit’ prenos
infekcie. Tyka sa to aj akychkol'vek nezndmych alebo nov';ch\vi.{usov a inych patogénov.

-

Prijaté opatrenia sa povazuju za G€inné vo vztahu k obaler&n virusom, ako st HIV, HBV a HCV.
A 4
Vykonané opatrenia mézu mat’ obmedzeny vyznam pre neobalené virusy, ako st HAV a parvovirus B19.

Klinickd prax uspokojivo potvrdila, Ze nedochédza k osu hepatitidy A alebo parvovirusu B19
imunoglobulinmi, pricom sa predpoklada, ze ob rotilotok vyznamne prispieva k zvicSeniu bezpecnosti
pred virusmi.

Dorazne sa odporuca, aby ste si pri kaz ani ImmunoGamu pacientovi zaznamenali nazov a ¢islo
vyrobnej Sarze lieku, aby ste mali zdzaam OWprepojeni medzi pacientom a pouzitou Sarzou lieku.

ImmunoGam v davke 500 [U sa@,m g maltdzy. Téato skutocnost’ sa ma brat’ do ivahy u pacientov
s diabetes mellitus.

-—

4.5 Liekové a iné interakcie'y,

Vakciny so zivymi osla@i virusmi
Podanie imunoglobulifiu ¢ zasahovat’ do rozvoja imunitnej odpovede na vakciny so Zivymi oslabenymi
S y, parotitidy, osypok a ovéich kiahni po dobu 3 mesiacov.

virusmi, ako je vi

Po podani tohto busia uplyniit minimalne 3 mesiace pred ockovanim vakcinami so zivymi oslabenymi

virusmi.

LCudsky imu&ulin proti hepatitide B sa ma podavat’ tri az Styri tyzdne po oCkovani takouto vakcinou so

iivy%nymi virusmi; v pripade, Ze je nevyhnutné podavanie I'udského imunoglobulinu proti hepatitide
0

Bv o troch az $tyroch tyzdiov po ockovani, ma sa po troch mesiacoch po podani 'udského
im ulinu proti hepatitide B uskuto¢nit’ preockovanie.

N 4
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Vplyv na vySetrenia O\

Sérologické vysetrenie ‘
Po injekénom podani imunoglobulinu méze prechodny vzostup réznych pasivne prenesenych protil 't@vi
pacienta viest’ k faloSnym pozitivnym vysledkom sérologického vySetrenia.

Pasivny prenos protilatok proti antigénom erytrocytov, napr. A, B, D, mdze interferovat’ s nie N
sérologickymi testami na allo-protilatky cervenych krviniek (napr. Coombsov test). ¢

Vysetrovanie glykémie

Niektoré druhy testovacich systémov glykémie (napriklad tie, ktoré st zalozené na metdédach

s glukézadehydrogenazou-pyrolochinolinchinonom (GDH-PQQ) alebo glukdézovym farbivom oxidoreduktdzou)
falo$ne posudzuji maltézu obsiahnutti v ImmunoGame ako glukozu. Toto méze viest’ k faloSne zvySenym
hodnotam glukézy a nasledne k nespravnemu podaniu inzulinu, ¢o méze spdsobit’ zZivot ohrozujicu
hypoglykémiu. Taktiez mézu pripady skutocnej hypoglykémie zostat’ nelieCené, ak je hypoglykemicky stav
maskovany falosne zvySenymi hodnotami glukézy. Preto sa musi pri podavani ImmunoGamu alebo inych
parenteralnych liekov obsahujicich maltozu uskuto¢nit’ meranie glykémie metddou Specifickou pre glukdzu.
Treba si dokladne precitat’ informacie o testovacich systémoch glykémie, vratane informacii tykajtcich sa
testovacich prazkov, s cielom urcit, ¢i je systém vhodny na pouzitie s parenteralnymi lieckmi obsahujucimi
maltoézu. V pripade neistoty sa ma kontaktovat’ vyrobca testovacieh%nu, aby urcil, ¢i je systém vhodny

na pouzitie s parenteralnymi lieckmi obsahujiicimi maltozu. O

4.6  Gravidita a laktacia Q

Gravidita \

Bezpecnost’ pouzivania tohto lieku u zien v Case gravidi potvrdila v kontrolovanych klinickych stidiach.

Klinické skusenosti s imunoglobulinmi naznacuju, 2& kavaju ziadne Skodlivé u¢inky na priebeh
gravidity, plod alebo novorodenca.

Laktacia R
Imunoglobuliny sa vylucuju do materského mlieka, ale neocakavaju sa ziadne $kodlivé ucinky na novorodencov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

-
Neboli pozorované ziadne ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

>N
4.8 Neziaduce ucinky " @

Vo vSeobecnosti sa pri pouzivaniimtinoglobulinov mézu prilezitostne vyskytnat’ neziaduce reakcie, ako su
triaska, bolest’ hlavy, horucka, anie, alergické reakcie, nevol'nost, artralgia (bolest’ klbov), nizky krvny tlak

a stredne t'azka bolest’ v 6 Casti chrbtice.

S
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Suvisiace neziaduce ucinky pocas 7 dni od podania ImmunoGamu, ziskané z uskuto¢nenych klinickych stadi
pouzivajucich intramuskularne podanie, uvadza nasledujtica tabul’ka:

Al

Kategoria frekvencie
Trieda organovych systémov MedDRA Neziaduce ucéinky neZziad. ucinku*

Poruchy nervového systému Bolest hlavy Menej Casté
(>1/1 000 az <1/100)

Poruchy ciev Zavrat Menej Casté
(=1/1 000 az <1/100)

Poruchy gastrointestinalneho traktu Nevolnost Menej Casté

(=1/1 000 az <1/100)
Menej Casté
(=1/1 000 az <1/100)
Mene;j Casté
(=1/1 000 az <1/100)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva | Bolest’ kibov, chrbta a svalov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Unava, indurécia, nepokojnost’,
bolest’, horticka

* Frekvencia bola uréena pomocou nasledujucich kritérii: vel'mi ¢asté (=1/10), casté (>1/100 az <1/10),

menej Casté (>1/1 000 az <1/100).
Postmarketingové sktisenosti: f\
V post-marketingovom pouZivani ImmunoGamu v indikécii imunoprofylaxia hepatitidy B neboli hlasené Ziadne
neziaduce Uc¢inky.

Informacie o bezpecnosti s oh'adom na prenosné agens;%ast’ 4.4,

4.9 Predavkovanie \
Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania. Q

, N
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Y,

Farmakoterapeuticka skupina: Imu g @bulin proti hepatitide B, ATC kod: JO6BB04.

K P
Ludsky imunoglobulin proti hepatitide B obsahuje najmé imunoglobulin G (IgG), predovsetkym s vysokym
obsahom protilatok proti povrchglému antigénu virusu hepatitidy B (HBsAg).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

LCudsky imunoglob% hepatitide B je pri intramuskularnom pouziti biologicky dostupny v obehu prijemcu

s oneskorenim 2 — X
a

ImmunoGam ma eliminacny polcas 3 — 4 tyzdne. Tento polc¢as moze byt odlisny u jednotlivych pacientov.
1gG a IgG-komplexy sa odbiravaju v bunkach retikuloendoteloveho systému.

\&J
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti c}

Imunoglobuliny st normalnou zlozkou l'udského tela. Testovanie akutnej toxicity u zvierat nema Vyznam
pretoze vysie davky vedi k predavkovaniu. Stiidie testovania toxicity po opakovanom podani a tadie 0
embryofetalnej toxicity si neuskutocnitelné v dosledku indukcie tvorby a interferencie s protllatkaml

Ucinky lieku na imunitny systém novorodenca sa neskumali.
L 4 \64 ,

6.1 Zoznam pomocnych latok ®:b

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

Maltoza
Polysorbat 80

6.2 Inkompatibility Q

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uved:’KQ 6.6

6.3 Cas pouZitePnosti %
3 roky. O

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie \Q

Uchovavajte v chladni¢ke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

ImmunoGam sa dodava v sklenene;j 1nJek le typu I so silikonizovanou zatkou z bromobutylovej

gumy, hlinikovym tesniacim uzaverom a ym vyklapacim vieckom.
1 injek¢na liekovka na jedno balenie. Q
6.6 Specialne opatrenia na llk a iné zaobchadzanie s liekom

@k

ImmunoGam sa ma pred pou rlat na izbov1 teplotu (priblizne 20°C az 25°C).
Roztok ma byt’ ¢iry az slabo o aleskujuci, bezfarebny alebo svetlozlty. Roztoky, ktoré su zakalené alebo
su v nich usadeniny sa n 'gouiivat’.

Nepouzity liek ale vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.

a

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
~

Cangene Europe Limited

Parkshot House_

5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR

Velka Britania
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8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA) Q

4
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE (b

10. DATUM REVIZIE TEXTU %\'

L 4
Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej Xry

http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/
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VYROBCA BIOLOGICKEH A A DRZITEL, POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNY OLNENIE SARZE
PODMIENKY REGISTRACI



A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL: POVOLENIA NA VYROBU \
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE A ( )

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva @

Cangene Corporation \K

155 Innovation Drive .

Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3 \

Kanada Q
Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze @
Baxter S.A. &

Boulevard René Branquart, 80
B-7860 Lessines 0
Belgicko
- Q
B. PODMIENKY REGISTRACIE \
o PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE VDAJA A POUZITIA, KTORE SA

VZTAHUJU NA DRZITECA ROZHODNUTIA O % (o)1

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatel'né. Q

e DALSIE PODMIENKY 0
Farmakovigilancny systém O

DRR musi zaistit', aby bol farmakovi systém, ako je popisovany vo verzii 2.0 uvedenej v module 1.8.1.
Ziadosti o registraciu, pred zavedeni uktu na trh a v Case jeho pritomnosti na trhu zavedeny a funkény.

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S QK M NA BEZPECNE A UCINNE

DRR sa zavizuje, ze budeA/ 0 t Stadie a d’alSie farmakovigilanéné aktivity podrobne popisané vo
farmakovigilanénom plane, schgalelom vo verzii 1.3 Planu manazmentu rizika (RMP) uvedeného v module
1.8.2. Ziadosti o registraciu setkych nasledujtcich aktualizaciach RMP schvalenych CHMP.

V zmysle smernice CHJ'rkajﬁcej sa Systémov manazmentu rizik pre lieky na humanne pouzitie sa ma
aktualizovany RME ps ozt sucasne s nasledujucou Periodicky aktualizovanou spravou o bezpecnosti (PSUR).
Aktualizovany RM 4 okrem toho predlozit’ aj

. v pripade z a novych informacii, ktoré by mohli mat’ vplyv na aktualnu Specifikaciu bezpecnosti,
farmaiﬁ;igilanény plan alebo aktivity zamerané na minimalizovanie rizik,

. do 60 dosiahnutia délezitého medznika (v oblasti farmakovigilancie alebo minimalizacie rizik),
. na ziado§€ EMEA.

Oﬁci! lF“*Vol’nenie Sarze: podl'a ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich predpisov, vykona

gﬁ vol'nenie $arze $tatne laboratoérium alebo laboratorium uréené na tento ucel.

N
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

ImmunoGam 312 [U/ml injekény roztok

L 4 \
LCudsky imunoglobulin proti hepatitide B Q

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 ml obsahuje 312 IU l'udského imunoglobulinu proti hepatitide B, ¢o zodpoveda obsahu bielkovin
30 — 70 mg/ml, s minimalne 96 % imunoglobulinu G (IgG). Q

Kazda injekcna liekovka (5 ml) obsahuje 1 560 IU anti-HBs.

Kazda injekcna liekovka (1 ml) obsahuje 312 IU anti-HBs.
;‘\'

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

4

Pomocné latky: Maltdza (d’alsie informacie najdete v pisomnej i

pre pouzivatel'ov) a polysorbat 80

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 injekénd liekovka (1 560 TU/5 ml)

Injekény roztok \
1 injek¢na liekovka (312 TU/1 ml) \m

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéc@)ouiivatel’ov.

Na intramuskularne pouzitie. Q

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

Uchovéavajte mimo dosahu a ti.

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

o

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

-
Bxp. )

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

vJ

Uchagvavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
L 4 \Q ’
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV,
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ‘

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cangene Europe Limited P %
Parkshot House \

5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR

Velka Britania @ !

| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

~

C. Sarze:

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE ~_§

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA e"

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. :! .\
‘ 15. POKYNY NA POUZITIE

Y

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Zddvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braill@isme sa akceptuje]

O
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE ‘

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

ImmunoGam 312 IU/ml injekény roztok . %
Ludsky imunoglobulin proti hepatitide B \

M

| 2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnul informéaciu pre pouzivatel'ov

| 3. DATUM EXSPIRACIE

Exp.: .‘\
4. CiSLO VYROBNEJ SARZE g |
C. sarze: .AO

\ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 560 IU/5 ml

~
312 TU/1 ml \(b

6. INE Q

Vlozit’ logo spolo¢nosti Cangene Q
"C)@

\QQ
O
&
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L 4 \Q ,
ImmunoGam 312 IU/ml injekény roztok 4 QC)

LCudsky imunoglobulin proti hepatitide B &

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZzivat’ Vas liek.

- Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara. ’\v

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

Co je ImmunoGam a na ¢o sa pouziva
Skor ako dostanete ImmunoGam

Ako sa ImmunoGam podava 0
Mozné vedlajsie ucinky :

4
V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete: @

Ako uchovavat’ ImmunoGam
. .. N
Dalsie informacie \

1. COJEIMMUNOGAM A NA CO SA POUZIVA O%

Al S

Co je InmunoGam A

ImmunoGam patri do skupiny liekov obsahujucich imunoglobuliny (protilatky, ktoré Vas mozu ochranit’
pred urcitymi infekciami), ktoré su pritomné v krvi. Immi Mobsahuje zvys$ené hladiny I'udskych
imunoglobulinov proti hepatitide B, najméa imunoglobul%gG), a ziskava sa z krvnej plazmy
skrinovanych darcov z USA.

Na ¢o sa ImmunoGam pouZiva Q

ImmunoGam poskytuje ochranu proti virusu hepatitidy® v kratkom ¢asovom obdobi a pouZziva sa

v nasledujucich pripadoch:

- Nahodna expozicia u nezaockovanyc
stav nie je znamy).

- Hemodialyzovani pacienti do do nastlpi G¢inok ockovania.

- Novorodenci, ktorych matka jealosicOm virusu hepatitidy B.

- Jedinci, u ktorych sa po ock i Meobjavila imunitnd odpoved’ (bez meratel'nych protilatok proti
hepatitide B), au ktoryg je%né nepretrzita prevencia v dosledku pretrvavajiceho rizika infikovania

sa hepatitidou B. O

2. SKOR AKO DO TE IMMUNOGAM

ov (vratane osob, ktorych ockovanie nie je uplné alebo jeho

ImmunoGam nesmiete dostat’

- ak sau Vas osti objavila alergicka reakcia na 'udské imunoglobuliny, iné krvné produkty alebo na
niektoru z d’a zloziek ImmunoGamu.

- ak mate taky nedostatok IgA, Ze sa u Vas rozvinula alergicka reakcia na pripravky obsahujuce IgA.

&
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Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani InmunoGamu \

Vseobecné varovania suvisiace s ImmunoGamom: ) < )

. Imunoglobuliny vo v§eobecnosti mézu sposobovat’ neziaduce reakcie ako su triaska, bolest” hlavy,p,°
horagka, vracanie, alergické reakcie, nevolnost, artralgia (bolest’ kibov), nizky krvny tlak a stredne tazka
bolest’ v dolnej Casti chrbtice. LAY
U pacientov sa maju pravidelne sledovat’ protilatky proti l'udskému imunoglobulinu proti hepatitide B.

. Injekcie l'udského imunoglobulinu proti hepatitide B mézu sposobit’ pokles krvného tla ;gickou

reakciou, dokonca aj u pacientov, ktori znaSali predchadzajticu lie¢bu imunoglobulinotg, Podozrenie na
alergické alebo anafylaktické reakcie vyzaduje okamzité odpojenie injekcie. V pripade Soku sa ma podat’
bezna medikamentdzna liecba Soku.

. Imunoglobulin A: Ak Vasa krv neobsahuje imunoglobulin A (IgA), oznamte to, prosim, svojmu lekarovi.
ImmunoGam obsahuje malé mnoZzstvo IgA. U pacientov s nedostatkom IgA méze vzniknit’ alergicka
reakcia na tento liek.

. ImmunoGam obsahuje maltoézu (10 % w/w). 0
Sérologické vySetrenie o~

ImmunoGam moze spdsobit’ vzostup réznych prenesenych protilatok, o moze viest’ k falosne pozitivhym
vysledkom urcitych krvnych sérologickych testov. Taktiez prenos protilatok proti antigénom krvnych skupin
moze interferovat’ s niektorymi krvnymi testami na allo-protilatky Cervenych krviniek (napriklad Coombsov
test). @

VySetrovanie glykémie O

Vysetrovanie glykémie: pri poddvani ImmunoGamu sa mera 6zy v krvi musi vykonéavat’ metodou
Specifickou pre glukdzu. Dovodom je, Ze niektoré druhy t8sgovagich systémov glukozy v krvi falo$ne posudzuju
maltézu obsiahnuttl v ImmunoGame ako glukézu. Toto moze viest k faloSne zvySenym hodnotdm glukézy

a nasledne k nespradvnemu podaniu inzulinu, ¢o moZe spdsobit” hypoglykémiu. Ak je navySe hypoglykemicky
stav maskovany falo$ne zvySenymi hodnotami glukéw zostat’ neliecené pripady skutocnej hypoglykémie.

Ochrana pred virusmi

Ked su lieky vyrobené z l'udskej krvi alebo plazmy, dod¥ziavaju sa urcité opatrenia, ktoré brania prenosu
infekcie z krvi darcov na pacienta. Tieto opatrenia zahimaju starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, ktory
zabezpeci vylucenie potencialnych nositel'ov infekcie a testovanie kazdej darovanej krvi a vakov s plazmou na
znaky virusov/infekcii. Vyrobcovia tychto liekov stcasne prijimaja pri spracovani krvi a plazmy opatrenia
zameran¢ na inaktivaciu alebo odstranenie virusov. Aj napriek tymto opatreniam nie je pri podavani lieckov
vyrobenych z l'udskej krvi alebo plazmy mozné uplne vylicit’ prenos infekcie. Tyka sa to aj akychkol'vek
neznamych alebo novych virusov, alebo inych typov infekcii.

Prijaté opatrenia sa povazuju z@é vo vztahu k obalenym virusom, ako st virus l'udskej imunitne;j
1dy B a virus hepatitidy C.

nedostato¢nosti (HIV), vimq
Prijaté opatrenia moézu r@ edzeny ucinok na neobalené virusy, ako st virus hepatitidy A a parvovirus B19.

|
Nepotvrdilo sa spojenie imunoglobulinov s infekciami virusom hepatitidy A alebo parvovirusom B19,

pravdepodobne preto, ze protilatky proti tymto infekciam obsiahnuté v lieku plnia ochrannt funkciu.

do zaznamoyf vasho lekara, aby sa uchoval zapis o pouzitych Sarzach.
L 4 \Q ,
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UZivanie inych liekov

. Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali akékol'vek in¢ lieky, vratane liekov, ktorych vydaj
je viazany na lekarsky predpis (napr. rastlinné pripravky), oznamte to, prosim, svojmu lekaro
zdravotnej sestre. o

. Ak mate naplanované oCkovanie alebo ste boli v priebehu poslednych troch mesiacov ockovany,
informujte, prosim, svojho lekara. Je to potrebné, pretoze ImmunoGam médze zasahovat’ d ede na

niektoré oslabené vakciny, ako su osypky, ruzienka, priusnice a ov¢ie kiahne. R ( o
. Neexistuju ziadne dostupné udaje o liekovych interakcidch ImmunoGamu s inymi liekmi.

N
Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete pouzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom. @

Vas lekar rozhodne, ¢i moZzete pouzivat’ ImmunoGam pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
ImmunoGam neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje. 0

Délezité informacie o niektorych zlozZkach ImmunoGamu

N
ImmunoGam v davke 500 IU obsahuje 0,16 g maltozy. Tato skuto¢n &a brat’ do uvahy u pacientov

s diabetes mellitus.

3. AKO SA IMMUNOGAM PODAVA
N

Mnozstvo ImmunoGamu, ktoré potrebujete, urci Vas lekar alebo zdravotna sestra. Nasledujuca tabul'ka uvadza
odporucané davky. Vel'mi sa odporica ockovanie proti virusu hepatitidy B. Prva davka vakciny sa moéze
injek¢ne podat’ v rovnaky den ako l'udsky imunoglobuli%roti hepatitide B, av§ak na iné miesto.

Indikécia Davka Frekvencia podavania
Prevencia hepatitidy B v pripade nahodne;j inim4li&s00 TU v zavislosti od intenzity expozicie ¢o najskor
expozicie u nezaockovanych jedincov po expozicii a prednostne pocas 24 — 72 hodin
Imunoprofylaxia hepatitidy B IU/kg s kazdé 2 mesiace, az kym neddjde k
u hemodialyzovanych pacientov aximalnou davkou | sérokonverzii po o¢kovani

00 IU

Prevencia hepatitidy B u novorodencov, ﬁ 30 - 100 IU/kg Podanie imunoglobulinu proti hepatitide
ktorych matka je nosiCom virusu hepatitidy B,), B moze byt potrebné zopakovat, az kym
pri porode alebo ¢o najskor po ngodeni é ’ neddjde k sérokonverzii po o¢kovani

Pokyny na pouZitie

ImmunoGam sa ma pred p@zahriat’ na izbovu teplotu (priblizne 20°C az 25°C). Roztok ma byt Ciry
az slabo opaleskujuci, bezfarebny alebo svetlozlty, v zadsade bez cudzich Castic. NepouZzivajte roztoky,
ktoré st zakalené alebo su v nich usadeniny.

-

Pri intramuskularn dani sa ma ImmunoGam injek¢ne podat’ do hornej Casti ramena (deltoidny sval)
alebo u novorodencowdo pravej prednej Casti stehna (anterolateralna Cast’ stehna).

Ak je potrebné podanie velkého objemu (viac ako 2 ml u deti alebo viac ako 5 ml u dospelych), odporuca
sa podat’ Imwam rozdeleny na viaceré davky do roznych miest.

Ak je potrebné subezné ockovanie, imunoglobulin a vakcina sa maju podat’ do dvoch rdéznych miest.
L 4 \Q ’
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Ak ste dostali viac InmunoGamu ako sa odporuca \
Nie su k dispozicii ziadne udaje ohl'adom predavkovania. Pri podani InmunoGamu do svalu by jedinym o

prejavom preddvkovania bola bolest’ a citlivost’ v mieste vpichu. '(D
4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY \
7S

Tak ako vSetky lieky, aj ImmunoGam méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u Qidého.
Nizs8ie uvedena frekvencia vyskytu moznych vedl'ajSich u¢inkov je definovand pomoco ucej konvencie:
- vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 pouzivatela z 10)
- Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100)
- menej Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatelov z 1 000)
- zriedkavé (postihuja 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000)
- vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatela z 10 000) 0
- nezname (z dostupnych tdajov sa neda odhadnut frekvencia vysky

N
Vedl'ajsie uc€inky, ktoré sa zaznamenali pocas klinickych §tadii s intra ularne podévanym (injekcia do svalu)

ImmunoGamom, a ktoré sa povazovali za suvisiace s ImmunoGamo enej Casté (postihuju 1 az

10 pouzivatel'ov z 1 000). Pocas prvych 7 dni po podani ImmunoGam#l sa3’zaznamenali nasledujuce vedlajsie
ucinky: nevolnost, inava, induracia (opuch a zatvrdnutie) v miechu, pocit choroby, bolest’, horticka,
bolest’ kibov, bolest chrbta, bolest’ svalov, bolest hlavy a zavr

Nasledujuce vedlajsie ucinky mézu byt zdvazné, a pozorovali s@len obcas.
- Alergické reakcie: Existuje moznost’ alergickej rg@Reie po podani tohto liecku. Ak sa u Vas po podani
ImmunoGamu prejavi akykol'vek z nasledujucich priznakov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi:
o zihlavka, zaCervenanie koze alebo vyrazka, opuch Specifickej oblasti ako st miesto vpichu
alebo tvar, -
o pocit tiesne na hrudniku, tazkosti s dychanim, sipot,
o vyrazné zrychlenie tlkotu srdca, ndhly pokles krvného tlaku, pripadne Sok.
Tieto symptomy mozu predstavovat’ prvotné priznaky alergickej reakcie. Vas lekar Vam v zavislosti od
povahy a zavaznosti alergickej reakcie poskytne d’al$iu lie¢bu alebo moze rozhodnut’ o okamzitom

ukonceni injekcie.
V pripade podavania do svalu sa mézu v mieste vpichu prilezitostne vyskytnut’ neprijemné priznaky ako lokalna
bolest’ alebo citlivost. U pacientov so zdvaznou trombocytopéniou alebo inou poruchou koagulécie, ktoré su
kontraindikaciou pre podavanie intramuskularnych injekcii, sa ma ImmunoGam podat’ len ak o¢akavany prinos
prevazi nad potencialnymi rizikami.,
Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek z vedlajSich ti¢inkov uvedenych v tejto pisomnej informacii pre
pouZivatelPov ako zavazny alebo ak spozorujete vedPajSie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii, Eovedzte to, prosim, svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

O
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5. AKO UCHOVAVAT IMMUNOGAM

. Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti. ‘ QCJ

. Nepouzivajte ImmunoGam po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a vonkajSom ob
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci. \

. Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).

e Neuchovavajte v mraznicke. ’\%

. Liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. A

. ImmunoGam nepouzivajte, ak je roztok zakaleny alebo obsahuje usadeniny. Lieky sa nesmu likvidovat’
odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek alebo odpad Vznﬂ‘;yﬁt 11%%u sa ma

zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE 0‘

Co ImmunoGam obsahuje V)

- Liecivo je 'udsky imunoglobulin proti hepatitide B. Immuno &)stupny vl ml alebo 5 ml injek¢ne;j
liekovke obsahujucej 30 — 70 mg/ml l'udskych plazmatickychabieliovin, z ktorych 96 % (312 IU/ml)
predstavuje imunoglobulin G (IgG).

- Dalsie zlozky st malt6za a polysorbat 80. \Q

Ako vyzera ImmunoGam a obsah balenia

ImmunoGam je dostupny ako injek¢ény roztok umie sklenenej injekénej liekovke. Je to Ciry az slabo
opaleskujuci, bezfarebny alebo svetloZlty roztok.

Velkost balenia 1 injek¢éna liekovka.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Cangene Europe Limited

Parkshot House
5 Kew Road A @
Richmond, Surrey TW9 2PR

Velka Britania O

Telefén: +44 (0) 208 334 8307
Telefax: +44 (0) 208 334

Vyrobca -
Cangene Corporation

155 Innovation Driv
Winnipeg, MA

R3T 5Y3
Kanada %
L 2 \Q ’

\/ 21

Drzitel rozhodnutia o registracii QO

g



QO

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena v c}
‘

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury:

http://www.ema.europa.cu &

Nasledujiica informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov. Q

Davkovanie
' o

- Prevencia hepatitidy B v pripade nahodnej expozicie u nezaockovanych jedincov:
Minimalne 500 IU, v zavislosti od intenzity expozicie, co najskor po expgzicii a’
prednostne pocas 24 — 72 hodin.
- Imunoprofylaxia hepatitidy B u hemodialyzovanych pacientov:
8 — 12 IU/kg s maximalnou davkou 500 IU kazdé 2 mesiace, az 'de k sérokonverzii po

¢o najskor po narodeni:
30 — 100 IU/kg. Podanie imunoglobulinu proti hepatitide B
neddjde k sérokonverzii po ockovani.

ockovani.
- Prevencia hepatitidy B u novorodencov, ktorych matka je nosic leu hepatitidy B, pri porode alebo
Qt’ potrebné zopakovat, az kym

‘N

Vo vsetkych tychto pripadoch sa vel'mi odporti¢a ockovanie proti virusu hepatitidy B. Prva davka vakciny
sa moze injekéne podat’ v rovnaky deii ako 'udsky imunoglo wproti hepatitide B, av§ak na iné miesto.

U jedincov, u ktorych sa po o¢kovani neobjavila im% oved’ (bez meratel'nych protilatok proti hepatitide
B), a u ktorych je potrebna nepretrzita prevencia, mgZng Zvazit podanie 500 U dospelym jedincom a 8 IU/kg
detom kazdé dva mesiace; za minimalny ochranny rotilatok sa povazuje 10 mIU/ml.

Treba tiez uvazit’ davku a davkovaci rezim pre I'udsky imunoglobulin proti hepatitide B na intramuskularne
pouzitie podl'a d’alsich oficialnych odportcani.

Sposob podania 0

ImmunoGam sa ma podavat’ intramuskularne.
Ak je potrebné podanie Vel’ké? OWPZ ml u deti alebo >5 ml u dospelych), odporuca sa podat’ ho
zn

rozdeleny na viaceré davky d miest.
- X .
Ak je potrebné siibezné oCkovanie, imunoglobulin a vakcina sa maji podat’ do dvoch réznych miest.
£

Pokyny na pouzitie lieku, zaobchadzanie s nim a jeho likvidaciu
ImmunoGam sa mj pouzitim zahriat’ na izbovu teplotu (priblizne 20°C az 25°C)
Roztok ma byt ¢iry az slabo opaleskujuci, bezfarebny alebo svetlozlty. NepouZzivajte roztoky, ktoré su zakalené

alebo su v nich usadeniny. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s
narodnymi poziadavkami.

&
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