sp.zn. sukls253737/2020
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

GAMMAGARD S/D 5 g (10 g) prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek GAMMAGARD S/D a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek GAMMAGARD S/D pouzivat
Jak se ptipravek GAMMAGARD S/D pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek GAMMAGARD S/D uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je piripravek GAMMAGARD S/D a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek GAMMAGARD S/D patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych imunoglobuliny. Tato 1éCiva
obsahuji lidské protilatky, které jsou pritomny v lidské krvi. Protilatky pomahaji Vasemu télu bojovat
s infekcemi. Léciva jako je ptipravek GAMMAGARD S/D se pouzivaji tehdy, kdyz nemate v krvi
dostatecné mnozstvi protilatek. Takovi pacienti jsou nachylni k castym infekcim. Ptipravek
GAMMAGARD S/D Ize také pouzit, pokud potiebujete doplitujici protilatky k 1écbé urcitych
zanétlivych onemocnéni (autoimunnich onemocnént).

Piipravek GAMMAGARD S/D se pouziva k:

LéCEbé pacienti s nedostateénym mnoZstvim protilatek (substitucni 1é¢ba). Existuje Sest skupin:
1. Pacienti s vrozenym nedostatkem protilatek (syndromy primarniho imunodeficitu-PID),
napiiklad:
— vrozena agamaglobulinemie nebo hypogamaglobulinemie
—  bé&zny variabilni imunodeficit
— tézké kombinované imunodeficity
—  Wiskottiv-Aldrichiv syndrom

2. Pacienti s nadorem krve (chronicka lymfaticka leukémie), ktery vede ke snizené tvorbé
protilatek a opakovanym infekcim tam, kde selhala preventivni 1écba antibiotiky

3. Pacienti s nadorem kostni diené (mnohocetny myelom) a snizenou tvorbou protilatek s
opakovanymi infekcemi, ktefi nereaguji na vakcinaci proti ur¢itym typtim bakterii
(pneumokoky)

4. Déti a dospivajici (vék 0 — 18 let) s vrozenym AIDS, ktefi trpi ¢astymi infekcemi
Pacienti se snizenou tvorbou protilatek po transplantaci bunék kostni diené od jiné osoby
6. Nezralé déti s nizkou porodni hmotnosti a rizikem infekce

9]

Lécbé pacienti s urcitymi zanétlivymi onemocnénimi (imunomodulace). Existuji tfi skupiny:
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Pacienti, kteti maji nedostatek krevnich desti¢ek (primarni/idiopaticka trombocytopenicka
purpura, ITP) a ktefi jsou vystaveni vysokému riziku krvaceni nebo podstoupi v blizké
budoucnosti chirurgicky vykon

Pacienti s onemocnénim charakterizovanym mnohoc¢etnymi zanéty nervil v celém téle
(Guillaintiv-Barrého syndrom)

Pacienti s onemocnénim, které zpsobuje mnohocetné zanéty riznych télesnych organti
(Kawasakiho choroba)

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pfipravek GAMMAGARD S/D
pouZivat

NepouZzivejte piipravek GAMMAGARD S/D:

jestlize jste alergicky(a) na imunoglobuliny nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestlize trpite deficitem (nedostatkem) imunoglobulinu A. MiiZete mit ve Vasi krvi protilatky
proti imunoglobulinu A. GAMMAGARD S/D vs$ak obsahuje pouze velmi malé¢ mnozstvi IgA
(méné nez 3 pg/ml v 5% roztoku).

Upozornéni a opatieni
Pted pouZitim piipravku GAMMAGARD S/D se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku GAMMAGARD S/D je zapotiebi:
Potrebna doba monitorovani behem infuze

Béhem infuze piipravku GAMMAGARD S/D budete peclive sledovan(a), aby se vyloucila
jakakoli reakce. Lékar se vzdy ujisti, ze rychlost infuze ptipravku GAMMAGARD S/D je pro
Vas vhodna.

pokud je rychlost podani ptipravku GAMMAGARD S/D piilis vysoka

trpite-li stavem s nizkou hladinou protilatek v krvi (hypogamaglobulinemie nebo
agamaglobulinemie)

pokud jste dosud nebyl(a) timto ptipravkem lécen(a)

pokud od jeho posledniho podani uplynula dlouha doba (naptiklad nékolik tydnti)

V takovych ptipadech budete behem celé infuze a po dobu jedné hodiny po ni pecliveé
sledovan(a).

pokud Vam byl ptipravek GAMMAGARD S/D jiz diive podan a posledni davku jste dostal(a)
nedavno, budete sledovan(a) pouze beéhem infuze a nejméné 20 minut po infuzi.

Kdy muze byt nutné zpomaleni nebo uplné zastaveni infuze

Vzéacné se mize stat, ze Vase télo bude citlivé na 1éCiva obsahujici protilatky. K takové situaci mize
predevsim dojit, pokud trpite nedostatkem imunoglobulinu A. V téchto vzacnych ptipadech se u Véas
mohou vyskytnout alergické reakce, naptiklad nahly pokles krevniho tlaku nebo $ok, i kdyz jste uz
byl(a) v minulosti ptipravky obsahujicimi protilatky lécen(a)

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezddoucich ucinkti, oznamte to ihned svému
1ékati nebo zdravotni sestte:

o nahlé sipani, ztizené dychani nebo sviravy pocit na hrudi

o bolest hlavy

o horecka

o otok vicek, obliceje, rtl nebo krevnich cév

o boule na kiizi nebo svédivé ¢ervené skvrny

o svédeéni celého téla

Dle rozhodnuti Vaseho oSetfujiciho 1ékafe mtze byt infuzni rychlost zpomalena nebo muize byt
infuze zastavena.

Zvlastni skupiny pacientii
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- Lékat bude zvlasté pozorny, pokud mate nadvahu, pokrocily vék, cukrovku nebo pokud jste
nepohyblivy(4).

- Lékar Vas bude pecliveé sledovat pokud:
o mate vysoky krevni tlak
o nizky objem krve (hypovolemii)
o zvysenou viskozitu krve nebo potize s cévami (cévni onemocnéni).
V téchto situacich mohou imunoglobuliny zvysit riziko vzniku srde¢ni piihody, mozkovych
ptihod, plicni embolie nebo hluboké Zilni trombozy, ackoli k tomu dochézi jen ve velmi
vzacnych piipadech.

Informujte svého lékare, pokud trpite cukrovkou. Piipravek GAMMAGARD S/D neobsahuje
sachar6zu ani maltéozu. Tento 1€€ivy pripravek obsahuje jako pomocnou latku 20 mg glukozy v
jednom ml (400 mg/g IgG), coz by mohlo ovlivnit hladinu cukru ve Vasi krvi. Pacient o
hmotnosti 70 kg, kterému je podéana infaze 1 g/kg ptipravku GAMMAGARD S/D, by mél
obdrzet 28 gramu glukozy (112 kalorii).

- Lékat bude také zvlast’ opatrny pokud
o mate nebo jste diive mél(a) potize s ledvinami nebo
o uzivate 1écivé ptipravky, které mohou Vase ledviny poskodit (nefrotoxicka léc¢iva),
protoze existuje vzacna moznost akutniho selhani ledvin. Informujte prosim svého
1ékate, pokud trpite onemocnénim ledvin.
o Obsah proteinu muze vést k vyssi viskozité krve.

Informace o zdrojovém materialu pripravku GAMMAGARD S/D

Ptipravek GAMMAGARD S/D je vyroben z lidské plazmy (tekuté slozky krve). Pfi vyrobé¢ 1é¢ivych
pripravki z lidské krve nebo plazmy je dodrzovana fada opatieni zabranujicich pfenosu infekce na
pacienty. Patii sem peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vylucuje mozné prenasece infekcnich
onemocneéni, a testovani kazdého vzorku plazmy na pfitomnost virti a infekci. Do procesu zpracovani
krve a plazmy zahrnuji vyrobci kroky, pii nichZ jsou inaktivovany nebo odstranény viry. Pies vSechna
tato opatfeni pii priprave 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost pienosu infekce
zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry ¢i jiné infekce.

Ptijata opatfeni pfi vyrobé ptipravku GAMMAGARD S/D jsou pokladana za u¢inna u tzv. obalenych
vird, jako je virus lidské imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, au
neobalenych virQ hepatitidy A a parvoviru B19. Pfipravek GAMMAGARD S/D také obsahuje ur¢ité
protilatky, které mohou piedchazet infekci virem hepatitidy A a parvovirem B19.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek GAMMAGARD S/D
Informujte, prosim, svého 1ékare

. o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat nebo
. o jakémkoli ockovani, které jste podstoupil(a) béhem poslednich Sesti tydnii.

Infuze imunoglobulint jako je ptipravek GAMMAGARD S/D miiZe narusit ué¢innost nékterych
zivych virovych vakcin, napt. proti spalnickam, zardénkam, pfiusnicim a planym nestovicim. Po
podani ptipravku GAMMAGARD S/D proto mozna budete muset pockat az 3 mésice pred podanim
zivé atenuované vakciny, ktera obsahuje zivy oslabeny virus. Pfed vakcinaci proti spalnickdm mozna
budete muset pockat po podani ptipravku GAMMAGARD S/D az 1 rok.

Vliv na vySeti‘eni krve

Ptipravek GAMMAGARD S/D obsahuje Sirokou paletu riznych protilatek. Nékteré z nich mohou
ovlivnit vysledky krevnich testt. Pokud je Vam odebirana krev, informujte, prosim, osobu, ktera odbér
provadi, nebo svého lékate o tom, Ze jste uzival(a) pfipravek GAMMAGARD S/D.
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Téhotenstvi a kojeni

. Informujte, prosim, svého Iékare, pokud jste t€hotna nebo kojite. Lékaf rozhodne, zda miiZete
ptipravek GAMMAGARD S/D béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni pouzivat.

: Nebyly provadény klinické studie s ptipravkem GAMMAGARD S/D u tehotnych a kojicich
zen. LécCiva s obsahem protilatek vSak byla po 1éta pouzivéna u t€hotnych a kojicich Zen a
neocekava se jejich Skodlivy vliv na prubéh téhotenstvi nebo na dite.

: Pokud kojite a uzivate ptipravek GAMMAGARD S/D, mohou se protilatky z [éCiva objevit také
v matetském mléce. Proto mtize byt vase dité chranéno pted urcitymi infekcemi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U pacientt se béhem lécby piipravkem GAMMAGARD S/D mohou objevit reakce (napt. zavrat’ nebo
nevolnost) ovliviiujici schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se to stane, mate pockat, az tyto
reakce pominou.

Piipravek GAMMAGARD S/D obsahuje glukézu a sodik

Informujte svého 1ékaie, pokud jste diabetik. Tento pfipravek obsahuje max. 0,4 g glukozy, ktera by
mohla ovlivnit hladiny Vaseho krevniho cukru a kterou je tfeba vzit v ivahu u pacientd s cukrovkou.
Tento piipravek obsahuje 668 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné injek¢ni lahvicee (10
g). To odpovida 34 % doporucen¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek GAMMAGARD S/D pouZiva

Ptipravek GAMMAGARD S/D je uréen k intravenoznimu podani (infuzi do Zily). Aplikaci provadi
1ékat nebo zdravotni sestra. Davkovani a Cetnost infuzi se bude ménit podle Vaseho stavu a télesné
hmotnosti.

Na zacatku infuze budete dostavat ptipravek GAMMAGARD S/D pomalu. Podle toho, jak se citite,
muze potom lékai postupné zvySovat rychlost infuze.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti a dospivajicich (vék 0 — 18 let), davky a Cetnost infuzi jsou stejné jako u dospélych.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku GAMMAGARD S/D, neZ jste mél(a)

Piedavkovani mize vést ke zhoustnuti krve (hyperviskozité). Cim hust$i bude Vase krev, tim hiife
bude protékat cévami Vaseho téla. V dusledku toho budou zivotné dilezité organy jako mozek, plice
atd. zasobovany mensim mnozstvim kysliku. K takové situaci mtize dojit predevsim tehdy, jste-li
rizikovy pacient, napiiklad pokud jste v pokroc¢ilém véku nebo pokud mate potize se srdcem nebo s
ledvinami. Vénujte pozornost dostate¢nému piijmu tekutin, aby nedoslo k dehydrataci, a informujte
svého l1ékare, pokud mate néjakeé zdravotni obtize.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mozné nezadouci u€inky vsak lze omezit zpomalenim rychlosti infuze.

Po 1é¢bé imunoglobuliny (1é¢ivé pripravky jako je ptipravek GAMMAGARD S/D) se obecné mohou

objevit nasledujici nezadouci ucinky:

. Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10) nebo méné &asté (mohou postihnout az 1 pacienta
ze 100) nezadouci ucinky jsou zimnice, bolest hlavy, horecka, zvraceni, alergické reakce,
pocit na zvraceni, bolest kloubt, nizky krevni tlak a mirna bolest dolni ¢asti zad, anorexie.

. Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000), jsou:

- ptipady nahlého poklesu krevniho tlaku,
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pfipady ekzému a podobnych reakci (ptechodné kozni reakce)
Velmi vzacné nezadouci G€inky, mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000, nebo které nelze z
dostupnych udajt urcit, jsou:
ojedin¢lé pripady alergickych reakci (anafylakticky Sok), a to i tehdy, pokud se
neobjevily reakce po predchozich infuzich,
ptipady prechodné mozkové horecky (reverzibilni asepticka meningitida),
izolované piipady pfechodného poklesu poctu Cervenych krvinek (reverzibilni
hemolyticka anémie/hemolyza),
pfechodny vzestup hodnot jaternich testli (jaterni aminotransferazy), vzestup kreatininu v
séru a selhani ledvin,
tvorba srazenin v Zilach (tromboembolické reakce), které mohou vést k srdecni ptihode,
mozkové mrtvici, plicnimu postiZzeni (embolie plic), a hluboka zilni trombdza.

Nize je uveden seznam nezadoucich tcinki, které hlasili nékteti pacienti béhem testovani
ptipravku GAMMAGARD S/D v klinickych studiich a nezddoucich u¢inkl hlaSenych

z obdobi po uvedeni piipravku na trh:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (pozorované u vice nez 1 z 10 pacientl1): zadné

Casté nezadouci G¢inky (pozorované az u 1 z 10 pacienti):

Bolest hlavy, zrudnuti, nevolnost, zvraceni, inava, zimnice, horecka

Méng¢ ¢asté nezadouci ucinky (pozorované az u 1 ze 100 pacientl):

Chtipka, tizkost, rozruseni, neobvykla ospalost, rozmazané vidéni, pocit nepravidelné srdecni
akce, dusnost, krvaceni z nosu, prijjem, bolest v horni ¢asti bticha, Zalude¢ni nevolnost, zanét
v ustech, svédéni, koptivka, studeny pot, nadmérné poceni, bolest zad, svalova kiec, bolest
koncetiny, bolest na hrudi, nepfijemny pocit na hrudi, neobvykly pocit, pocit chladu, pocit
horka, onemocnéni podobné chtipce, zarudnuti v misté vpichu, prosakovani v misté vpichu,
bolest v misté vpichu, pocit nemoci nebo nemoc, bolest, vysoky krevni tlak, kolisani krevniho
tlaku, ztrata chuti k jidlu

Cetnost neni znama (z dostupnych tdaji nelze uréit):

Zanét mozkovych blan nezpiisobeny bakterialni infekcei, rozpad ¢ervenych krvinek, snizeni
poctu ¢ervenych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek, zduteni lymfatickych uzlin,
alergické reakce rizného stupné€ zavaznosti vCetné alergického Soku, neklid, zavrat’,
abnormalni pocit na kiizi, mimovolny tfes, kfece, krvaceni do mozku, migréna, ztrata védomi,
svétloplachost, poruchy vidéni, bolest o¢i, uzavér centralni ocni zily, srde¢ni infarkt,
namodraly odstin ktize, zrychlena srde¢ni akce, zpomalena srde¢ni akce, vysoky krevni tlak,
bledost, nizky krevni tlak, zanét Zil, uzaver krevnich cév, kasel, napéti v krku, snizeni hladiny
kysliku v krvi, dychavi¢nost, sipot, kie¢ dychacich cest, uzavér krevnich cév v plicich,
tekutina v plicich, poruchy traveni, bolest biicha, zanét jater (nepfenosny), zarudnuti kiize,
kozni vysevy, zanét kiize, alergicky otok hlubokych koznich vrstev, bolest kloubi a svald,
selhani ledvin, celkova slabost, otok télesnych tkani, reakce v misté injekce a infuze, zimnice,
pozitivita Coombsova testu

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu IéCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim
nezadoucich u€inkli miZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Jak pripravek GAMMAGARD S/D uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

5/10



. Nepouzivejte, pokud si v§imnete cizorodych Castic nebo zmény barvy.
. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

. Chrante pted mrazem.
: Uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétlem.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek GAMMAGARD S/D obsahuje

. Lécivou latkou je immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg) 5 g
nebo 10 g v jedné injekeni lahvicce. Ptipravek GAMMAGARD S/D se rekonstituuje ve vode
pro injekci na 5% (50 mg/ml) nebo 10% (100 mg/ml) roztok proteinu. Nejméné 90 % proteinu
ptedstavuje imunoglobulin G (IgG).

: Pomocné latky jsou roztok lidského albuminu, glycin, chlorid sodny, monohydrat glukézy a
voda pro injekci.

Jak pripravek GAMMAGARD S/D vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek GAMMAGARD S/D je lyofilizovany bily nebo nazloutly prasek, bez viditelnych
cizorodych castic. Ptipravek GAMMAGARD S/D je dostupny ve velikostech baleni 5 ga 10 g.

Kazdé baleni obsahuje

* jednu injekéni lahvicku s praskem 5 g nebo 10 g

* jednu injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem (96 ml pro injekeéni lahvicku s obsahem 5 g prasku, nebo
192 ml pro injekéni lahvicku s obsahem 10 g prasku)

» sterilni pfevodni zafizeni a

» sterilni infuzni set s filtrem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce

Baxalta Belgium Manufacturing S.A.
Bd. R. Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 12. 2020

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach SUKL.

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Je-1i rekonstituce provadéna asepticky mimo sterilni laminarni box, mé byt ptipravek podéan co
nejdiive, nejpozdéji do 2 hodin po rekonstituci. Je-li rekonstituce provadéna asepticky ve sterilnim
laminarnim boxu, mize byt rekonstituovany ptipravek uchovavan chlazeny (2 °C — 8 °C) po dobu az
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24 hodin. Nejsou-li splnény tyto podminky, nelze udrzet sterilitu rekonstituovaného ptipravku.
Castecn¢ spotifebované lahvicky je tieba zlikvidovat.

Rekonstituce — pouZijte aseptickou techniku

Zahtejte ptipravek GAMMAGARD S/D a vodu pro injekci (rozpoustédlo) na pokojovou teplotu. Tato
teplota se musi udrzovat az do uplného rozpusténi ptipravku.

A. 5% roztok:
1. Odstraiite ochranné kryty z injek¢énich lahvicek
2. Sejméte ochranny kryt z jednoho konce pfevodniho zatizeni. Nedotykejte se pfitom hrotu.

KonEettzt rozpoustédo
I

3a. Umistéte injekcni lahvicku s rozpoustédlem na vodorovny povrch a propichnéte odkrytym
hrotem uzavér injekeni lahvicky s rozpoustédlem v jeho stiedu.

UPOZORNENI: Neni-li uzavér injekéni lahvi¢ky propichnut stfedem, miiZe dojit k vytlageni
uzavéru.

3a

=i
rozpouEtédio

3b.  Pfevodni zafizeni pevné zatlacte dolti, aby v ném injek¢ni lahvicka pevné drzela.
Prevodni zafizeni s pfipojenou injek¢ni lahvickou pfidrzte a sejméte kryt z druhého hrotu
pfevodniho zafizeni. Nedotykejte se pfitom hrotu.

3b

ST N
R

\/ﬁ:—vi‘,’ f/#::vul: \J

PRI \ w

j ~
. )

I besese

1

4. Injekeni lahvicku s rozpoustédlem a piipojenou pfevodni jehlou piidrzte v thlu k injekéni
lahvi¢ce s praskem, abyste predesli vyliti rozpoustédla.
Poznamka: nedrzte injekcni lahvicku s rozpoustédlem dnem vzhiiru, aby nedoslo k vyliti
rozpoustédla
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4

koncentrat

rozpoustédio

I

/
!

koncentrét -

\
>

rorpouEtédio

5a. Propichnéte injekéni lahvicku s praskem stfedem uzavéru a soucasné rychle obrat'te injekcni
lahvicku s rozpoustédlem dnem vzhiiru, abyste zamezili vyliti rozpoustédla.
UPOZORNENI: Neni-li uzavér injekéni lahvi¢ky propichnut stiedem, miize dojit k
vytlaceni uzavéru a ztraté vakua.

5a 1
Y e
l rozpoustedlio

)

—
koncerntrat

5b.  Prevodni zafizeni pevné zatlacte dold, aby v ném injekéni lahvicka pevné drzela.

5b

pevne zatlatte

| =E=1]]
[ =E=

6. Kdyz je pfesun rozpoustédla ukoncen, vytahnéte pievodni zafizeni a prazdnou injekéni lahvicku
s rozpoustédlem z injek¢ni lahvicky s praskem. Injek¢ni lahvickou s praSkem ihned jemné
otacejte, abyste obsah fadn¢ promichali.

UPOZORNENI: Netiepejte. Zabraiite zpénéni.

6

N

.y

Jehlu, injekénti stiikacku a zbytek rozpoustédla po pouziti zlikvidujte.

B. 10% roztok:

4, Odstraiite ochranné kryty z injek¢nich lahvicek a ocCistéte uzaveéry dezinfekénim roztokem.

5. Pro piipravu 10% roztoku je nutné odstranit polovinu objemu rozpoustédla. Objem
rozpoustédla, ktery je tfeba odstranit z injekéni lahvi€ky s rozpoustédlem pfed napojenim
pievodniho zafizeni je uveden v tabulce 2. Aseptickym postupem natahnéte nepotfebny objem
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rozpoustédla pomoci podkozni jehly do injekéni stiikacky. Naplnénou injekeni stiikacku a jehlu
zlikvidujte.

6. S pouzitim zbyvajiciho objemu rozpoustédla pokracujte v krocich 2-6, jak jsou popsany v
oddilu A.

TABULKA 2 Objem rozpoustédla, ktery je tireba odstranit

Koncentrace injekéni lahvicka 5 g injek¢ni lahvicka 10 g
5% K rekonstituci 5% roztoku neodstranujte Zadné rozpoustédlo
10% 48 ml 96 ml

Podani — pouZzijte aseptickou techniku.
Postupujte podle navodu na pouziti infuzniho setu, ktery je soucasti kazdého baleni. Pokud pouZzijete
jiny infuzni set, ujistéte se, Ze souprava obsahuje podobny filtr.

Navod k pouziti pripravku, zachdzeni s nim a k jeho likvidaci

* K plnému rozpusténi by mélo dojit do 30 minut.

* Pfipravek je tfeba pied pouzitim zahtat na pokojovou nebo télesnou teplotu.

* Rekonstituovany ptipravek by mél tvorit ¢iry az lehce opalescentni, bezbarvy az svétle zluty
roztok. Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji depozita. Rekonstituované
ptipravky musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice nebo zda nemaji
zménénou barvu.

*  Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

*  Po jednorazovém pouziti zlikvidujte pfevodni zafizeni.

Zpusob podani

Pro intravendzni podani.

Pokud je to mozné, doporucuje se podavat 10% roztok do antekubitalnich zil. To mize u pacienta
snizit pravdépodobnost vzniku nepiijemnych pocitl v misté vpichu.

Piipravek GAMMAGARD S/D 5% (50 mg/ml) ma byt podavan intraven6zn¢ Gvodni rychlosti

0,5 ml/’kg TH/hod. Obecné se doporucuje pomalejsi zahajeni infuze u pacientd, kteti zacinaji s 1écbou
ptipravkem GAMMAGARD S/D nebo jsou prevadeéni z jiného intraven6zniho imunoglobulinu. Pokud
dobfe snaseli nékolik infuzi stiedni rychlosti, 1ze zrychlit az na maximalni infuzni rychlost. Pokud je
dobfe snasen, je mozno rychlost podani postupné zvySovat na maximalni rychlost 4 ml/kg

TH/hod. Pacienttim, ktefi snaseji infuzi 5% roztoku GAMMAGARD S/D pfi rychlosti podani 4 ml/kg
TH/hod, je mozno infundovat 10% koncentraci pii poc¢ateéni rychlosti 0,5 ml/kg TH/hod. Pokud se
neobjevi zadné nezadouci uc¢inky, je mozno rychlost postupné zvySovat azZ na maximalni rychlost
podani 8 ml/kg TH/hod.

Zv1astni upozornéni

* Dojde-li k vyskytu nezadouci reakce v souvislosti s infuzi, je tfeba snizit rychlost podavani infuze
nebo ji zastavit.

* Pri kazdé¢ aplikaci ptipravku GAMMAGARD S/D doporucujeme zaznamenat nazev a Cislo Sarze
ptipravku.

Inkompatibility

Ptipravek GAMMAGARD S/D nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky. Doporucuje se, aby
ptipravek GAMMAGARD S/D byl podévan oddélené od jinych 1é¢ivych ptipravka, které pacient
mize dostavat.
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Doporucené davkovani

Indikace Davka Frekvence injekci
Substitucni [é¢ba u primarniho uvodni davka:
imunodeficitu 0,4-0,8 g’kg TH
poté: kazdé 3—4 tydny pro zajisténi
0,2-0,8 g’kg TH minimalni ptedinfuzni hladiny IgG
alespont 5-6 g/l
Substituéni 1é¢ba u sekundarniho 0,2-0,4 g/kg TH | kazdé 3—4 tydny pro zajiSténi
imunodeficitu minimalni ptedinfuzni hladiny IgG
alespont 5-6 g/l
Vrozeny AIDS 0,2-0,4 g/kg TH kazdé 3-4 tydny
Nezralé déti s nizkou porodni hmotnosti 0,5 g/kg TH dve injekce s odstupem 1 tydne,

(novorozenci mladsi nez 7 dnt1)

Hypogamaglobulinemie (< 4 g/l) u
pacientl po alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék

- 1écba infekci a profylaxe reakce sté€pu
proti hostiteli

- pfetrvavajici nedostatecna tvorba
protilatek

0,2-0,4 g/lkg TH

0,2 - 0,4 g/kg TH

0,2-0,4 g/lkg TH

poté celkem 5 infuzi kazdych 14
dnti nebo do doby propusténi z
nemocnice

kazdé 3-4 tydny pro zajisténi
minimalni hladiny IgG
nad 5 g/l

kazdy tyden ode dne 7 az do 3
mesicl po transplantaci

kazdy mésic, dokud se hladiny
protilatek nevrati k normalu

Imunomodulace:

Primarni imunitni trombocytopenie
(Idiopaticka trombocytopenicka
purpura)

Guillaindv-Barrého syndrom

Kawasakiho choroba

0,8-1 g/kg TH

nebo
0,4 g/kg TH/d

0,4 g/kg TH/d

1,6-2 g/kg TH

nebo
2 g/kg TH

v den 1; je-li to mozné, opakovat
jednou béhem tii dnd

po dobu 2-5 dnil

po dobu 5 dnit

v rozdélenych davkach po dobu 2—
5 dn@i v kombinaci s kyselinou

acetylsalicylovou

v jedné davce v kombinaci s
kyselinou acetylsalicylovou
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