Tento dokument je pFibalovou informaci k IéC¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Informace k uzivani: informace pro uzivatele

2 Biotest

Varitect® CP 25 I.E./ml infuzni roztok
Lidsky imunoglobulin proti viru Varicella zoster

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje dulezité informace:

- Pribalovy letak uschovejte. MozZna se k nému pozdéji budete chtit vratit.

- Mate-li dalsi otazky, obratte se na svého lékare nebo lékarnika.

- Tento lék byl pfedepsan Vam osobné. Nedavejte ho jinym osobam. Mize jim ubliZit, i kdyz
maji stejné potize jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékati nebo
|ékarnikovi. To plati také pro nezddouci ucinky, které nejsou uvedeny v tomto pribalovém
letdku. Viz oddil 4.

V této pribalové informaci se dozvite:

Co je pripravek Varitect CP a k ¢emu se pouziva

Na co byste si méli dat pozor pred uzitim pfipravku Varitect CP
Jak se pftipravek Varitect CP uziva

Jaké vedlejsi ucinky jsou mozné

Jak by se mél pfipravek Varitect CP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace.
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1. Coje pripravek Varitect CP a k cemu se pouziva?

Varitect CP je roztok pro intravendzni infuzi (infuze do zZily).

Ptipravek Varitect CP se pouziva k prevenci planych nestovic po kontaktu s nemocnymi u:

- déti, které nikdy nemély plané nestovice a jejichZ imunitni systém je potlacen Iéky nebo
ozafovanim, nebo které trpi vrozenymi imunitnimi vadami;

- dospélych s imunodeficienci, ktefi musi byt po peclivém vysetfeni povaZovani za vnimavé
infekci a ktefi byli urcité vystaveni riziku nakazy;

- novorozencl narozenych matkam, u nichZ se objevily nestovice do 5 dn( pred a 2 dny po
narozeni ditéte;

- déti, pred¢asné narozenych matkam, které neprodélaly plané nestovice, potiebuji-li zatim
novorozenci stadlou nemocniéni péci

- Predcasné narozenych déti, které se narodily po méné nez 28 tydnech nebo vazi méné nez
1 000 g, bez ohledu na to, zda matka v minulosti méla plané nestovice ¢i nikoli.

Jako podplrnd lé¢ba u pacientl s pasovym oparem, zejména u pacientd s imunodeficienci a

rizikem Sitfeni pasového oparu na celé télo.

2. Na co byste si méli dat pozor pred uzitim Varitect CP?

Varitect CP se nesmi uZivat:

- jestliZe jste alergicky/a na lidsky imunoglobulin proti Varicella zoster nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto lécivého pripravku, uvedenou v bodé 6.



- pokud mate nedostatek imunoglobulinu A, a zejména pokud mate v krvi protilatky proti
imunoglobulinu A. UZiti Iéku mlZe v tomto pfipadé vést k anafylaktickému Soku.

Upozornéni a preventivni opatfeni:

Pfed pouzitim ptipravku Varitect CP se poradte se svym |ékafem nebo Iékdrnikem:

- pokud dostavate lidsky imunoglobulin poprvé nebo po delsi prestavce nebo pokud ménite
imunoglobulinovy pfipravek. V téchto pfipadech mohou byt nezadouci Gcinky ¢astéjsi. Vas
|ékar Vas bude peclivé sledovat.

- jestliZe jste alergicky/a na imunoglobuliny (viz oddil ,Varitect CP se nesmi uzivat®). Mlze se
stat, Ze jste alergicky/a na imunoglobuliny, aniz byste o tom védél/a. | kdyz jste v minulosti
imunoglobuliny jiz uzival/a. Hypersenzitivni reakce jsou vSak vzacné.

- Pokud:

o Mate velkou nadvdahu nebo jste starsi,

Mate vysoky krevni tlak (hypertenzi), cukrovku nebo cévni onemocnéni,

Mate zvySeny sklon ke tvorbé krevnich srazenin,

Iste delsi dobu upoutan/a na ldzku,

Mate nizky objem obihajici krve (hypovolémie) nebo mate zahusténou krev,

o Trpite onemocnénim ledvin nebo uzivate léky, které mohou ovlivnit funkci ledvin.

V téchto pripadech je vyssi pravdépodobnost vyskytu vedlejsich Gcinkd. Vas l1ékar mize

za jistych okolnosti ukoncit [éCbu pfipravkem Varitect CP nebo poufZit jind preventivni

opatteni (napt. obzvlasté pomala rychlost infuze).
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Infuzni reakce

Pokud béhem prvni infuze ptipravku Varitect CP zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznak(, sdélte
to svému lékafri: bolest hlavy, pocit horka, zimnice, bolest sval(, piskoty pti vydechu, buseni srdce,
bolest v dolni ¢asti zad, nevolnost, nizky krevni tlak.

Pokud béhem podavani pfipravku Varitect CP zaznamendte jakékoli takové reakce, okamzité o tom
informujte svého Iékare. Ten rozhodne o zpomaleni rychlosti infuze nebo jejim uplném preruseni a
ucini nezbytna lékarska opatreni tykajici se dalsi [éCby.

Informace o bezpeénosti souvisejici s infekcemi

Pripravek Varitect CP se vyrabi z lidské plazmy (tekuté ¢asti krve). U 1ékd vyrobenych z lidské krve
nebo plazmy se déla vse proto, aby se zabrdanilo pfenosu infekci na pacienty. V3ichni darci krve jsou
vySetfovani na pfitomnost virQ a infekcnich chorob. Rovnéz jsou podniknuty dalsi kroky k inaktivaci
virll nebo jejich odstranéni.

Navzdory témto opatfenim nelze pfi podavani léCiv vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zcela
vyloucdit riziko prenosu infekci.
Pfijatd opatfeni se povaZuji za Ucinna proti virlim, jako je

- virus lidské imunitni nedostatecnosti (HIV),

- virus hepatitidy A (HAV),

- virus hepatitidy B (HBV),

- virus hepatitidy C (HCV).

Prijatd opatfeni mohou mit omezenou ucinnost proti virdm, jako je
- Parvovirus B19.

Imunoglobuliny dosud nebyly spojeny s infekcemi hepatitidou A nebo parvovirem B19. To
pravdépodobné souvisi s tim, Ze protilatky obsazené v pfipravku Varitect CP maji proti témto
infekcim ochranny ucinek.



Durazné se doporucuje, aby pokazdé, kdyZ dostanete davku pripravku Varitect CP, Vas lékar zapsal
nazev a ¢islo $arze léku. Cislo $arze poskytuje informace o specialné pouZitych vychozich materidlech
Vaseho léku. V pripadé potreby lze timto zplisobem odvodit spojitost mezi Vami a pouZitym
vychozim materidlem.

UZivani pFipravku Varitect CP spolu s jinymi léky
Informujte svého lékare nebo Iékdrnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a (a) nebo které mozna budete uZivat.
Ptipravek Varitect CP muZe sniZit ucinnost urcitych vakcin, napf. ucinnost vakcin proti:

- spalni¢kam,

- zardénkam,

- pfiusnicim,

- planym nestovicim (varicella).
Po podani lIéku Varitect CP musite pockat tfi mésice, nez budete ockovani; v pfipadé vakciny proti
spalnickam mzZe tato ¢ekaci doba predstavovat az rok. Vyvarujte se soucasného uzivani klickovych
diuretik a pfipravku Varitect CP.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, nebo pokud se domnivate, Ze mlZete byt téhotnd, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym |ékafem nebo Iékarnikem.

Vas lékar rozhodne o tom, zda mlzZete byt béhem téhotenstvi a kojeni Ié¢ena Iékem Varitect CP.

Rizeni dopravnich prostifedkd a obsluha strojti
Varitect CP mUzZe mit maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se u Vas béhem lécby
vyskytnou nezadouci Ucinky, méli byste pred fizenim nebo obsluhou strojl pockat, aZz odezni.

3. Jak by se mél ptipravek Varitect CP uZivat?
Varitect CP Vam poddva Vas osettujici Iékar. Varitect CP vdm bude podan jako infuze do zily.

Jako prevence proti planym nestovicim

Obvykla davka je 1 ml (25 IU) na jeden kilogram télesné hmotnosti. V pfipadé opakované mozné
nakazy, napf. pfi kontaktu v domacnosti jsou lepsi vyssi davky. K preventivni 1é¢bé po moZné ndkaze
by mél byt pfipravek Varitect CP pouZit co nejdfive, nejpozdéji do 96 hodin po moziné nakaze.

Nasledujici informace jsou uréeny pro odborny zdravotnicky personal:

Zplsob aplikace
Intravendzni podani

Varitect CP se podava intravendzné rychlosti infuze zpoc¢atku 0,1 ml/kg/hod po dobu 10 minut.

V ptipadé nezddoucich Ucinkd musi byt bud' sniZzena rychlost infuze nebo musi byt infuze zastavena.
Pokud je Iék dobfe snasen, mulze se rychlost infuze postupné zvysovat az na maximum 1 ml/kg/hod
a ponechat takto po zbytek infuze.

Upozornéni a preventivni opatieni

Nékteré zdvainé nezadouci ucinky mohou souviset s rychlosti infuze. Je tfeba peclivé dodrzovat
doporucenou rychlost infuze a pacienty je nutné béhem infuze sledovat a sledovat pfiznaky
nezadoucich ucinka.

Urcité nezadouci Ucinky se mohou objevit Casté;i:
- PFivysoké rychlosti infuze,
- U pacient(, ktefi dostavaji lidsky imunoglobulin poprvé, nebo ve vzacnych pfipadech pfi
zméné imunoglobulinového pfipravku nebo po dlouhé prestavce v uzivani.



Potencialnim komplikacim se Ize ¢asto vyhnout zajisténim toho, Ze pacienti:

- nebudou precitlivéli na lidsky imunoglobulin, a budou jej dostavat pomalou rychlosti (0,1
ml/kg/hod).

- jsou béhem celého podavani infuze peclivé sledovani a jsou sledovany pfiznaky nezadoucich
Ucinkl. Zejména u téch pacient(, ktefi dostavaiji lidsky imunoglobulin poprvé, ktefi byli dfive
|éCeni jinym imunoglobulinovym pfipravkem nebo u nichz doslo k delsi prestavce v [écbé,
musi byt sledovany mozné vedlejsi ucinky po celou dobu trvani prvni infuze a jednu hodinu
po prvni infuzi. VSichni ostatni pacienti by méli byt sledovani po dobu nejméné 20 minut po
podani.

Pokud se objevi jakykoli nezadouci ucéinek, musi byt bud’ snizena rychlost infuze, nebo musi byt infuze
zastavena. Nezbytna Ié¢ba bude zaviset na typu a zavaZnosti vedlejSiho ucinku.

V pripadé soku by méla byt aplikovana soucasna standardni Iékarska opatieni pro 1é¢bu Soku.

U vSech pacientll vyZaduje l1é¢ba imunoglobuliny:
- adekvatni hydrataci pred zahajenim infuze imunoglobulinu,
- sledovani vylu¢ovani moci,
- sledovani hladiny kreatininu v séru,
- vyvarovani se soucasného uzivani klickovych diuretik.

Precitlivélost

Hypersenzitivni reakce jsou vzacné. Anafylakticky Sok se mlzZe objevit u pacientu:
- s nedetekovatelnym IgA, ktefi maji anti-IgA protilatky
- ktefi dfive tolerovali [éCbu lidskym imunoglobulinem.

V ptipadé soku je tfeba dodrZzovat soucasna standardni Iékarska opatreni k |éCbé Soku.

Tromboembolie

Existuji klinické dukazy o souvislosti mezi podanim intravendznich imunoglobulind (1VIg) a
tromboembolickymi pfihodami, jako je infarkt myokardu, iktus (cévni mozkova pfihoda), plicni
embolie a trombdza hlubokych Zil. Pfedpoklada se, Ze vysoky pfijem imunoglobulin(i vede u
rizikovych pacientl k relativnimu zvyseni viskozity krve. Opatrnost je nutna pfi pfedepisovani a infuzi
imunoglobulinG u nasledujicich osob: obézni pacienti a pacienti s rizikovymi faktory pro trombotické
ptihody (jako je pokrocily vék, hypertenze, diabetes mellitus, zndmé cévni onemocnéni nebo
trombotické epizody, pacienti se ziskanymi nebo dédi¢nymi trombofilnimi poruchami, pacienti s delsi
fyzickou nehybnosti, pacienti s téZkou hypovolemii a pacienti s nemocemi, které zvysuji viskozitu
krve).

U pacientd, u nichz existuje riziko tromboembolickych nezadoucich ucinkd, by mély byt ptipravky IVIg

........

Akutni selhani ledvin

U pacientl IéCenych intravendzné imunoglobulinem (IVIg) byly popsany pfipady akutniho selhani
ledvin. Ve vétsiné pripadd byly identifikovany rizikové faktory, napf. predchozi ledvinova
nedostatecnost, diabetes mellitus, hypovolemie, nadvaha, doprovodné nefrotoxické léky nebo vék
nad 65 let.

Nasledujici informace jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky:



Pfed a po infuzi IVIg je tfeba zkontrolovat v odpovidajicich intervalech ledvinové parametry, zejména
u pacientl s potencialné zvysenym rizikem vzniku akutniho selhani ledvin. Pacientlm, u nichz je riziko
akutniho selhani ledvin, by mély byt pfipravky IVIG poddvany nejnizsi moznou rychlosti infuze av

V ptipadé naruseni funkce ledvin je tfeba zvazit vysazeni imunoglobulinového pripravku.

Zpravy o poruchach ledvinovych funkci a akutnim selhani ledvin sice byly spojeny s uzivanim mnoha
schvalenych pfipravki IVIg obsahujicich rlizné dalsi slozky, jako je sacharéza, glukdza a maltdza, ale
podil pfipravkl obsahujicich sachardzu jako stabilizator byl nepfimérené vysoky. U rizikovych
pacientl lze zvazit uzivani imunoglobulinovych pfipravkl bez vyse uvedenych ostatnich slozek.
Varitect CP neobsahuje sachardzu, glukdzu ani maltézu.

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

Pti lé¢bé intravendznimi imunoglobuliny (pfipravky IVIg) byly hlaseny ptipady aseptické meningitidy
(AMS). Syndrom se obvykle objevuje béhem nékolika malo hodin az 2 dny po zahajeni |éCby IVIg.
Vysetieni mozkomisniho moku ¢asto prokazovalo pleocytdzu, jednd se az o nékolik tisic bunék na
mm?, pfevazné granulocytarni Fady, a vykazuje rovnéz zvy$enou hladinu proteint aZ na nékolik set
mg/dl. AMS se mlize vyskytovat Castéji pfi Iécbé vysokymi davkami IVIg (2 g/kg).

U pacientd, ktefi vykazuji tyto priznaky, by mélo byt provedeno peclivé neurologické vysetreni,
véetné vysetfeni mozkomisniho moku, aby se vyloudily jiné pfi¢iny meningitidy.

Preruseni [éCby IVIg vedlo béhem nékolika dni k remisi AMS bez ndsledného poskozeni.

Hemolytickd anémie

Intravendzni imunoglobuliny (pfipravky IVIg) mohou obsahovat protilatky proti krevnim skupinam,
které pUsobi jako hemolyziny a mohou zpUsobit, Ze erytrocyty budou in vivo naplnény
imunoglobulinem, coZ zplsobi pozitivni pfimou antiglobulinovou reakci (CoombsQv test) a zfidka i
hemolyzu. V disledku 1é¢by IVIg se mlZe vyvinout hemolytickd anémie v disledku zvy3ené
sekvestrace erytrocytl. Pacienti IéCeni IVIg by méli byt sledovani s ohledem na klinické symptomy a
pfiznaky hemolyzy.

Neutropenie / leukopenie

Po 1é¢bé IVIg byly hlaseny pripady pfechodného snizeni poc¢tu neutrofild a / nebo epizody
neutropenie, nékdy zdvazné. Tyto pfiznaky se obvykle objevuji béhem nékolika hodin nebo dni po
podani IVIg a spontanné odezni béhem 7 az 14 dnd.

Akutni plicni nedostatecnost spojena s transfuzi (TRALI)

U pacientl Ié¢enych IVIg byly hlaseny pripady akutniho nekardiogenniho plicniho edému [akutni
plicni nedostatec¢nost spojena s transfuzi (Transfusion Related Acute Lung Injury (TRALI)]. TRALI se
vyznacuje tézkou hypoxii, dyspnoi, tachypnoi, cyanézou, horec¢kou a hypotenzi. Pfiznaky TRALI se
obvykle vyvinou béhem transfuze nebo do 6 hodin po ni, ¢asto béhem 1 - 2 hodin. Pacienti |éCeni IVIg
by proto méli byt sledovani se zamérenim na tyto pfiznaky a, pokud se objevi nezadouci plicni ucinky,
je tfeba infuzi IVIg okamZité zastavit. TRALI je potencidlné Zivot ohroZujici stav, ktery vyZzaduje
okamZzitou intenzivni péci.

Uginek na sérologické testy

Po uziti imunoglobulinu mize docasné zvyseni rliznych pasivné prenasenych protilatek v krvi
pacienta vést k falesné pozitivnim vysledklim sérologickych vysetreni.

Pasivni prenos protilatek proti antigenim erytrocyt(l, napf. A, B a D, mUZe zfalSovat néktera

sérologicka vysetteni na protilatky erytrocyt(, jako je pfimy antiglobulinovy test (DAT, pfimy
Coombslv test).

Inkompatibilita a zvlastni opatieni pro zachazeni
Tento lék se nesmi misit s jinymi IéCivymi pfipravky nebo s jinymi pfipravky IVIG.




Po otevieni by mél byt ptipravek okamzité pouzit. Lék je tfeba pred pouZzitim zahfat na pokojovou
nebo télesnou teplotu.

Pfed pouzitim by méla byt provedena vizudlni kontrola produktu. Roztok musi byt ¢iry nebo slabé
opaleskujici a bezbarvy nebo slabé naZloutly. Kalné roztoky nebo roztoky s usazeninami na dné se
nesmi pouzivat.

K 1écbé pasového oparu
Obvykla davka je 1-2 ml (25-50 IU) na kg télesné hmotnosti. Podle pribéhu onemocnéni rozhodne
osSetrujici Iékaf, zda jsou nutnd dalsi podani.

Pokud jste dostal/a vétsi davku pFipravku Varitect CP, nez jste mél/a dostat

Prilis velké mnoZstvi pfipravku Varitect CP miiZe vést k pretizeni tekutinami a hyperviskozité krve,
zvlasté pokud je Vam vice nez 65 let a / nebo mate omezenou funkci srdce nebo ledvin.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto pfipravku, obratte se na svého lékare nebo
lékdrnika.

4. Jaké vedlejsi tcinky jsou mozné?
Podobné jako vsechny léky, miZe mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Béhem klinickych studii s pfipravkem Varitect CP byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:
- Mirnd bolest hlavy
U pfipravku Varitect CP byly spontanné hlaseny nasledujici nezadouci ucinky (frekvence neni
znama a nelze ji z dostupnych tdajt odhadnout):
- Precitlivélost
- Bolest hlavy
- Nizky krevni tlak
- Nevolnost
- ZaCervenani kdze, svédéni, vyrazka
- Zimnice, horecka

Lidské imunoglobulinové pfipravky mohou obecné zpisobovat nasledujici nezadouci ucinky

- Zimnice, bolest hlavy, zavraté, horecka, zvraceni, alergické reakce, nevolnost, bolesti kloubd,
nizky krevni tlak a mirna bolest dolni ¢asti zad

- SniZzeni poctu cervenych krvinek v disledku rozpadu téchto bunék v cévach ((reverzibilni)
hemolytické reakce a (ve vzacnych pripadech) hemolytickd anémie s nutnosti transfuze

- (ve vzacnych pfipadech) nahly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych pfipadech anafylakticky
Sok

- (ve vzacnych pfipadech) docasné kozni reakce (véetné kozniho lupu erythematodes —
frekvence neni znama)

- (ve velmivzacnych pripadech) tromboembolické reakce, jako je srdec¢ni infarkt (infarkt
myokardu), cévni mozkova pfihoda, krevni srazeniny v cévach v plicich (plicni embolie),
krevni srazeniny v Zile (trombdza hlubokych Zil)

- Pripady docasného akutniho zanétu mozkovych blan a miSnich oball (reverzibilni asepticka
meningitida)

- Ptipady vysledkt krevnich testd naznacujicich zhorseni funkce ledvin a / nebo nahlé selhani
ledvin

- Pripady akutni plicni nedostatec¢nosti spojené s transfuzi (TRALI). To vede k hromadéni
tekutiny ve vzduchovych prostorech plic, které neni spojeno se srdcem (nekardiogenni plicni
edém. V souvislosti s tim budete mit dechové obtize (dusnost), rychlé dychani (tachypnoe),
abnormalné nizkou hladinu kysliku v krvi (hypoxie) a zvysenou télesnou teplotu (horecku).

5. Jak by se mél pripravek Varitect CP uchovavat?



Uchovavejte tento ptipravek mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a obalu.
Uchovavejte pripravek v chladniéce (2-8 ° C). Uchovavejte ptipravek v plvodnim obalu, aby byl
chranén pred svétlem. Chrarite pfed mrazem!

Nevyhazujte Iék do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
pfipravky, které jiz nepouzivate. Pomahate tim chranit nase Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje ptipravek Varitect CP
Lécivou latkou je: lidsky imunoglobulin proti varicella zoster
1 ml roztoku obsahuje: 50 mg proteint lidské plazmy, z toho imunoglobulin G (IgG) 296 % s obsahem
protilatek proti viru varicella zoster 25 I.U.
Déleni podtfid I1gG je pfiblizné 62 % 1gG1, 33 % 1gG2, 3 % 1gG3, 2 % 1gG4.
Maximalni hladina imunoglobulinu A (IgA) je 2 000 mikrogramd /ml.
Dalsimi slozkami jsou: glycin, voda pro injekéni ucely.

Jak pripravek Varitect CP vypada a co obsahuje baleni

Varitect CP je Ciry nebo slabé mlécny, bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok v lahvic¢kdch z bezbarvého
skla.

Varitect CP je k dispozici v nasledujicich velikostech baleni:

Jedno baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku s 5 ml (125 IU), 20 ml (500 1U) nebo 50 ml (1250 1U)
roztoku.

Farmaceuticky podnikatel a vyrobce
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstralle 5

63303 Dreieich

Némecko

Tel.: +496103801-0

Fax: +496103801-150

E-mail: mail@biotest.com

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 09/2019.
Zemé pavodu krevni plazmy: Némecko, Kanada, Rakousko, Svycarsko, Ceska republika, Madarsko,
USA.

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinka, sdélte to svému lékari nebo Iékdrnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli neZddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NeZdadouci ucinky miZete hldsit také pfimo na adresu:

Stdtni ustav pro kontrolu Ié¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové strdnky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Nahldsenim neZddoucich ucink( muZete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpusob aplikace

Intravendzni podani
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Varitect CP se podava intravendzné rychlosti infuze zpocatku 0,1 ml / kg télesné hmotnosti / hodinu
po dobu 10 minut. V pfipadé nezddoucich ucink( musi byt bud'sniZzena rychlost infuze nebo musi byt
infuze zastavena. Pokud je Iék dobte snasen, mize se rychlost infuze postupné zvysovat aZ na
maximalné 1 ml / kg télesné hmotnosti / hodinu a tato rychlost ponechana do konce infuze.

Varovdni a bezpecnostni opatieni

Nékteré zdvainé nezadouci ucinky mohou souviset s rychlosti infuze. Doporucena rychlost infuze by
méla byt peclivé dodrZzovana a pacienti by méli byt sledovani béhem celé doby podani infuze
s ohledem na mozné nezadouci ucinky.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt ¢astéjsi:
* pfi vysoké rychlosti infuze,

¢ u pacientd, ktefi dostavaiji lidsky imunoglobulin poprvé, nebo ve vzacnych pripadech pfi zméné
imunoglobulinového pfipravku nebo po dlouhé prestavce v [éCbé.

Potencialnim komplikacim Ize ¢asto predchdzet zajisténim toho, aby pacienti:

* nebyli precitlivéli na lidsky imunoglobulin a byl jim pfipravek podavan zpocatku pomalu (0,1 ml / kg
télesné hmotnosti / hodinu).

¢ byli béhem celého trvani infuze peclivé sledovani se zamérenim na pfiznaky nezadoucich ucinkd.
Zejména u téch pacientl, ktefi dostavaiji lidsky imunoglobulin poprvé, nebo ktefi byli dfive l1éCeni
jinym imunoglobulinovym pfipravkem nebo u nich doslo k delsi prestavce v |é¢bé, musi sledovani
moznych vedlejsich Ucinkd trvat po celou dobu podavani prvni infuze a déle jednu hodinu potom.

Vsichni ostatni pacienti by méli byt sledovéni po dobu nejméné 20 minut po podani infuze.

Pokud se vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, musi byt bud’ snizena rychlost infuze nebo musi byt
infuze zastavena. Potfebnd |écba bude zdaviset na typu a zdvaznosti vedlejsiho Ucinku.

V ptipadé Soku se poufziji soucasné lékarské standardy pro |écbu Soku.

U vsech pacientl je pfi lé¢bé imunoglobuliny nezbytné:

* zajistit dostatecnou hydrataci pfed zahajenim infuze imunoglobulinu,
* monitorovat vydej moci,

¢ monitorovat hladinu kreatininu v séru,

¢ zabranit sou¢asnému uzivani klickovych diuretik.

Precitlivélost

Hypersenzitivni reakce jsou vzacné.

Anafylaxe se mliZe objevit u pacient(:

¢ s nedetekovatelnym IgA a pfitomnymi anti-IgA protilatkami

e ktefi tolerovali predchozi 1é¢bu lidskym imunoglobulinem



V ptipadé Soku je tfeba dodrZovat soucasné |lékarské standardy pro Ié¢bu Soku.

Tromboembolismus

Existuji klinické dikazy o souvislosti mezi podavanim intravendznich imunoglobulin( (1VIg) a
tromboembolickymi pfihodami, jako je infarkt myokardu, apoplekticka cévni mozkova prihoda (cévni
mozkova pfihoda), plicni embolie a hluboka Zilni trombdza. Pfedpoklada se, Ze vysoky pfijem
imunoglobulinl vede u rizikovych pacientl k relativnimu zvyseni viskozity krve. Pfi predepisovani a
infuzi imunoglobulin(l je nutna opatrnost u: obéznich pacientl a pacientl s jiZ existujicimi rizikovymi
faktory pro trombotické prihody (jako je pokrocily vék, hypertenze, diabetes mellitus, cévni
onemocnéni nebo trombotické epizody, pacienti se ziskanymi nebo zdédénymi trombofilnimi
poruchami, pacienti s prodlouzena fyzickd imobilizace, pacienti s tézkou hypovolemii a pacienti s
nemocemi, které zvysuji viskozitu krve).

evyvs

pacientd, ktefi jsou vystaveni riziku tromboembolickych neZzadoucich ucinkd.

Akutni selhdni ledvin

U pacientl Ié¢enych intravendznim imunoglobulinem (1VIg) byly hlaseny pripady akutniho selhani
ledvin. Ve vétsiné pripadl byly identifikovany rizikové faktory, napf. preexistujici renalni
nedostatecnost, diabetes mellitus, hypovolemie, nadvaha, soubéznd nefrotoxicka lé¢ba nebo vék nad
65 let.

Pfed zahajenim infuze IVIg a poté znovu ve vhodnych intervalech je tfeba kontrolovat rendlni
parametry, zejména u pacientd s potencialné zvysenym rizikem vzniku akutniho selhani ledvin.

svvs

evvs

V ptipadé poskozeni funkce ledvin je tfeba zvazit vysazeni imunoglobulinového pfipravku.

Zpravy o dysfunkci ledvin a akutnim selhani ledvin byly spojeny s pouZitim mnoha schvélenych
pripravka IVlg, obsahujicich rGzné dalsi prisady, jako je sachardza, glukdza a maltdza, pritom podil
pripravkl obsahujicich sacharoézu jako stabilizator byl nepfimérené vysoky. U rizikovych pacientl se
zvazuje pouziti imunoglobulinovych ptipravk( bez téchto pomocnych latek. Varitect CP neobsahuje
sachardzu, glukdzu ani maltdzu.

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

Pti éCbé intravendznimi imunoglobuliny (ptipravky IVIg) byly hlaseny pripady syndromu aseptické
meningitidy (AMS). Syndrom se obvykle objevuje béhem nékolika hodin az 2 dn(i po zahajeni |éCby
IVIg. VySetieni mozkomisniho likvoru prokazaly pleocytdzu az s nékolika tisici bunék na mms3,
prevazné granulocytarni rady, a zvySené koncentrace bilkovin az nékolik set mg / dl. AMS se mize
vyskytnout Castéji pti lé¢bé vysokymi davkami IVIg (2 g / kg).

U pacientd, kteri vykazuji tyto priznaky, by mélo byt provedeno peclivé neurologické vysetreni,
vCetné vysetfeni mozkomisniho moku, aby se vyloucily dalsi pfi¢iny meningitidy.

Preruseni [éCby IVIg vedlo béhem nékolika dni k remisi AMS bez trvalych nasledkd.

Hemolytickd anémie

Intravendzni imunoglobuliny (pfipravky IVIg) mohou obsahovat protilatky proti krevnim skupinam,
které funguji jako hemolyziny a mohou zpUsobit, Ze erytrocyty budou nasyceny imunoglobulinem in



vivo, coz zpUsobi pozitivitu prfimé antiglobulinové reakce (Coombslv test) a zfidka i hemolyzu. V
disledku IéCby IVIg se mliZze vyvinout hemolytickd anémie na podkladé zvysené sekvestrace
erytrocytl. Osoby lé¢ené IVIg by mély byt cilené sledovany se zaméfenim na projevy hemolyzy.

Neutropenie / leukopenie

Po 1é¢bé IVI byly hlaseny pripady prechodného snizeni poc¢tu neutrofil( a / nebo epizod neutropenie,
nékdy zavazné. Tyto pFiznaky se obvykle objevuji béhem nékolika hodin nebo dni po podani IVIg a
spontanné odezni béhem 7 aZ 14 dnd.

Transfuzi-navozené akutni poskozeni plic (Transfusion-related acute lung injury, TRALI)

U pacientl IéCenych IVIg byly hlaseny pripady akutniho nekardiogenniho plicniho edému, TRALI.
Onemocnéni je charakterizovano tézkou hypoxii, dusnosti, tachypnoi, cyanézou, horeckou a
hypotenzi. Pfiznaky se obvykle vyvinou béhem transfuze nebo do 6 hodin po infuzi, ¢asto do 1-2
hodin. Pacienti |éCeni IVIg by proto méli byt sledovani se zamérenim na tyto pfiznaky a infuze 1VIg by
méla byt okamzité zastavena, pokud se objevi ptiznaky TRALI. Jde o potencialné Zivot ohroZujici stav,
ktery vyzaduje okamzitou intenzivni péci.

Ucinek na sérologické testy

Po aplikaci imunoglobulinu mlzZe pfechodné zvyseni riznych pasivné prenesenych protilatek v krvi
pacienta vést k falesné pozitivnim vysledkim sérologickych test(l. Pasivni pfenos protilatek proti
antigendm cervenych krvinek, napf. A, B a D mUze vést k falesné pozitivité nékterych sérologickych
testl na protilatky ¢ervenych krvinek, napt. pfimého antiglobulinového (Coombsova) testu.

Inkompatibility a zvlastni opatfreni pro zachazeni
Tento |éCivy pFipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi pFipravky nebo s jinymi IVIg pFipravky.

Po otevreni by mél byt produkt okamzité pouzit. Lék by mél byt pred pouZzitim zahrat na pokojovou
nebo télesnou teplotu.

Pfed pouzitim by méla byt provedena vizudlni kontrola produktu. Roztok musi byt ¢iry nebo slabé
opaleskujici a bezbarvy nebo slabé naZloutly. Nesmi se pouzivat roztoky, které jsou zakalené nebo
maji sedimenty.

Hldseni podezreni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na neZddouci ucinky léCivého pripravku je dileZité. UmoZriuje to pokracovat ve
sledovdni poméru pfinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zéddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili
podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webové strdanky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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