Sp. zn. sukls103571/2020
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Gammanorm 165 mg/ml injeké¢ni roztok
immunoglobulinum humanum normale

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod Chyba! Nenalezen zdroj odkazii..

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Gammanorm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Gammanorm pouzivat
3. Jak se Gammanorm pouZziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Gammanorm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Gammanorm a k ¢emu se pouZziva

Gammanorm je roztok imunoglobulint a obsahuje protilatky proti baktériim a virim. Protilatky chrani
télo a zvySuji jeho odolnost proti infekcim. Ucelem této 1écby je dosdhnout normalnich hladin
protilatek.

Gammanorm se pouziva jako substitu¢ni 1é¢ba u dospélych, déti a dospivajicich (018 let) u:

e pacientl, ktefi se narodi se snizenou schopnosti vytvaret imunoglobuliny nebo ktefi je
nevytvareji viibec (primarni imunodeficience).

e pacientll s chronickou lymfocytickou leukemii, coz je druh rakoviny krve, ktery vede
k nedostatku protilatek a k opakovanym infekcim, pokud antibiotika selzou nebo nemohou byt
podavana.

e pacientl s mnohocetnym myelomem, coz je jiny druh rakoviny krve, ktery vede k nedostatku
protilatek a opakovanym infekcim.

e pacientl s nedostatkem protilatek pfed transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék a po
ni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Gammanorm pouZivat

NepouZivejte Gammanorm

- jestlize jste alergicky(4) na lidsky normalni imunoglobulin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ Chyba! Nenalezen zdroj odkazi.).

- intravaskularné (Gammanorm nesmi byt podavan do krevni cévy).

- intramuskularmé (neaplikujte Gammanorm do svalu), pokud mate jakoukoli poruchu krevni
srazlivosti. Intramuskularni injekce musi byt podany 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opati‘eni
Pfed pouzitim Gammanormu se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:
- jestlize mate jakakoli jina onemocnéni;

1/7



- jestlize mate cukrovku a jestliZe jste kdykoliv mé&li cévni onemocnéni nebo
krevni srazeninu;

- mate-li zvySené riziko vzniku krevnich srazenin;

- jste-li delsi dobu upoutani na 1tzko.

Pokud davate vzorek krve na laboratorni vysetfeni, informujte svého lékate, ze dostavate
imunoglobulin, protoze tato 1écba mtize ovlivnit vysledky.

Pokud je Vam Gammanorm nédhodn¢ podan do krevni cévy, mize u Vas dojit k Soku. Pokyny k tomu,
jak zabranit vpichu injekce s Gammanormem do krevni cévy, naleznete v bod¢ 3 ,,Jak se Gammanorm
pouzivad®, v podbod¢ ,,Navod na ptipravu* (viz nize).

K ur¢itym nezadoucim u¢inktim muze dojit Castéji u lidi, ktefi dostavaji Gammanorm poprvé nebo, ve
vzacnych ptipadech, kdyz méni druh ptipravku, obsahujici normélni lidsky imunoglobulin, nebo pokud
od predchozi 1€¢by uplynula jiz delsi doba.

Virologicka bezpec¢nost
Pokud jsou 1éCivé ptipravky vyradbény z lidské krve nebo plazmy, provadi se urCitd opatieni zabranujici
moznosti pfenosu infekce na pacienta. K témto opatfenim patfi:
e peclivy vybér darci krve a plazmy, aby se zajistilo vylouceni pifenaSect infekEnich
onemocnéni.
e testovani kazdého odbéru i nashromazdéné plazmy na pritomnost virti nebo infekce.
e zahrnuti postupti do zpracovani krve nebo plazmy, které mohou inaktivovat nebo odstranit viry.

Ptes vSechna tato opatfeni nemiZze byt pii pouzivani lékti vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zcela
vyloucena moznost pienosu infekce. To se rovnéz tyka neznamych nebo nové objevenych virt nebo
jinych typi infekce.

Ptijata opatfeni jsou pokladana za Gi€inna proti obalenym virtim jako napiiklad lidsky virus zplisobujici
AIDS (HIV), virus hepatitidy B a hepatitidy C.

Jejich ti¢innost miZe byt omezena proti neobalenym virim jako je virus hepatitidy A a parvovirus B19.
Podavani imunoglobulinti vSak neni spojovano s infekcemi hepatitidy A a parvoviru B19, patmé proto,
ze protilatky proti témto infekcim, které jsou obsazeny v ptipravku, maji ochranny charakter.

Diirazné¢ doporucujeme, abyste si zapsali nazev a Cislo Sarze pripravku po aplikaci kazdé¢ davky
Gammanormu, a tak méli zaznam o Sarzich, které byly pouzity.

Déti a dospivajici
Uvedena upozornéni a opatieni plati jak pro dosp€lé, tak i déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Gammanorm

Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu, a o
ockovani béhem poslednich 3 mésict.

- Gammanorm miZze oslabit u¢inek ockovani proti spalnickdm, zardénkdm, pfiusnicim a planym
nestovicim. Po 1é¢bé Gammanormem by mély uplynout tii mésice, nez dostanete kteroukoli z téchto
vakcin (ockovacich latek). Pokud se tyka ocCkovani proti spalnickam, bude tieba ho po 1écbé
Gammanormem odlozit az o jeden rok. Proto je dulezité, aby lékaf, ktery provadi ockovani byl
informovan o tom, Ze jste, nebo jste byl(a) 1é¢en(a) Gammanormem.

Gammanorm s jidlem, pitim a alkoholem
Nebyly pozorovany zadné ucinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat. ZkuSenosti s pouzivanim Gammanormu
v prib¢hu téhotenstvi a kojeni jsou omezené.
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Imunoglobuliny jsou vylucovany do mléka a mohou pfispivat k pfenosu ochrannych protilatek
novorozenci.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Schopnost tidit a obsluhovat stroje mtize byt zhorSena nékterymi nezadoucimi G¢inky spojovanymi
s Gammanormem. Pokud se u Vas v pribéhu 1écby vyskytnou nezadouci t€inky, pockejte az vymizi,
a teprve potom fid’te nebo obsluhujte stroje.

Gammanorm obsahuje sodik
Injekéni lahvicka o obsahu 6 ml:

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Injekéni lahviéky o obsahu 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml a 48 ml:

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje

25 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v injekéni lahvicce o obsahu 10 ml,

30 mg sodiku v injek¢ni lahvic¢ce o obsahu 12 ml,

50 mg sodiku v injekéni lahvicee o obsahu 20 ml,

60 mg sodiku v injek¢ni lahvicce o obsahu 24 ml,

120 mg sodiku v injek¢ni lahvi¢ce o obsahu 48 ml.

To odpovida 1,25 %, 1,5 %, 2,5 %, 3,0 % a 6,0 % (v uvedeném potadi) doporu¢eného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Gammanorm pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynl svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem. Lécba bude zahajena Vasim lékatfem, ktery by mél mit zkuSenosti v poskytovani
pokynti pro domaci 1é¢bu subkutannim imunoglobulinem. Lékat zajisti, abyste dostal(a) skoleni a jasné
informace o tom, jak Gammanorm pouzivat (napft. jak pouzivat infuzni pumpy a/nebo injek¢ni stiikacku
a jak provadét infuze), o vedeni deniku 1éCby a o opatfenich, ktera je tfeba dodrzovat v ptipadé vyskytu
zavaznych nezadoucich ucinkl. Jakmile budete schopen(schopna) provadét 1écbu sam(sama), a pokud
nedojde v pribéhu 1écby k nezddoucim ucinktim, Vas 1ékatr Vam muze povolit, abyste pokracoval(a) v
1é¢bé doma.

Davkovani

Déavkovani a rychlost infuze bude ur¢ena Vasim lékatem, ktery davku ptizptisobi specificky pro Vas.
Vzdy uzivejte ptipravek presné podle pokynti svého I¢kare.

Zpusob a cesta podani

Pripravek se podava subkutanné (pod kizi). Ve specialnich pripadech, kdy nelze Gammanorm podavat
subkutanné, muze byt aplikovan intramuskularné (do svalu).

Intramuskularni injekce musi byt podana Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Navod k pouziti:

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1¢kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékatem.

Pted pouzitim by mél ptipravek mit pokojovou nebo télesnou teplotu.

Roztok by mél byt Ciry nebo slabé zakaleny a bezbarvy nebo bledozluty ¢i svétle hnédy. Nepouzivejte
roztoky, které jsou zkalené nebo obsahuji ¢astecky a usazeniny.

Navod na piipravu:
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e Sejméte z lahvicky ochranny kryt a ocistéte alkoholem pryzovou zatku.

Abyste nasal(a) Gammanorm, pouZijte sterilni injek¢ni stiikacku a jehlu nebo prepoustéci
set (napt. Minispike nebo Medimop adaptér).

e Vstiiknéte do lahvicky mnozstvi vzduchu pfiblizné stejné, jako je mnozstvi Gammanormu,
které ma byt nasato. Potom nasajte Gammanorm z lahvicky. Pokud je k pozadovanému
mnozstvi Gammanormu potieba vice lahvicek, tento krok opakujte.

e Pokud pouzivate pumpu: Postupujte podle navodu vyrobce pro ptipravu pumpy (plnéni).
Aby bylo zajisténo, ze v hadi¢ce neni zadny zbyvajici vzduch, napliite hadicku/jehlu
Gammanormem.

o Ocistéte misto (mista) pro vpich injekce (napf. dolni Cast bficha, stehno) pomoci
antiseptického roztoku.

e Pevné uchopte kiizi mezi dva prsty a vpichnéte jehlu do podkozni tkdnég, jak jste byli
vyskoleni svym lékatem.

e Gammanorm nesmi byt aplikovan do cévy. Vyzkousejte, zda zddné céva nebyla ndhodné
zasazena, tak, ze jemn¢ vtahnete zpét pist stiikacky a podivate se, jestli do hadicky
nenatekla zpét Zadna krev. Pokud spatfite krev, vyjméte a odlozte jehlu a hadicku. Opakujte
pripravny krok a injekci znovu za pouziti nové jehly, hadi¢ky a na novém misté vpichu.

e Zajistéte jehlu na misté pouzitim sterilni gazy nebo prihledného obvazu.

e Infuze Gammanormu pomoci pumpy:

o Postupujte podle ndvodu vyrobce pumpy.

o U kojencti a déti 1ze misto vpichu zménit po podani 5—15 ml.

o U dospélych Ize misto vpichu ménit podle vlastni preference. Maximalni objem
podany jednim mistem vpichu nema béhem prvnich 10 infuzi piekrocit 25 ml.
Potom lze objem na misto vpichu postupné zvySovat na 35 ml, pokud je
zvySovani snaseno.

o Mize byt pouzito vice mist vpichu soucasné. Mista vpichu maji byt od sebe
vzdalena alesponi 5 cm.

e Infuze Gammanormu pomoci stiikacky:

o Mizete pouzit kanylu s kfidélky, ktera umoziuje rychlejsi podani. Postup se
muze v nékterych drobnych detailech odliSovat podle pouzitého systému podani.

o Nelze soucasn¢ pouzivat vice nez jedno misto vpichu. Denni davku mutize byt
nutné podat nékolika misty vpichu.

o Zacnéte tlacit na pist: subkutdnni imunoglobulin je viskdzni a bude tlaceni klast
odpor.

o Rychlost podani injekce zvolte podle toho, co Vam je pohodIné. Doporucovana
maximalni rychlost infuze je pfiblizn€¢ 1-2 ml/min. Nespéchejte: injekce nema
byt bolestiva. Néktera mista vpichu snesou vét§i objemy nez jina. Pokud je to
nutné, prejdéte na nové misto vpichu.

o U kojenct a déti nema maximalni objem podany jednim mistem vpichu ptekrocit

5-15 ml.

o U dospélych neméd maximalni objem podany jednim mistem vpichu prekrocit
25 ml.

o Davku uré¢i podle Vasich osobnich potfeb Vas 1ékaf. Je nezbytné nutné, abyste ji
vzdy dodrzoval(a).

e Sejméte odtrhavaci nalepku z lahvicky Gammanormu a pouzijte ji jako soucast svych
pacientskych zadznami.

JestliZe jste pouzil(a) vice Gammanormu, neZ jste mél(a):
Dtsledky predavkovani Gammanormem nejsou znamy. Pokud jste pouzil(a) vice Gammanormu, nez

bylo piedepsano, informujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit Gammanorm
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako v§echny 1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ve vzéacnych pfipadech mize Gammanorm zptlisobit pokles krevniho tlaku a zévazné reakce z
precitlivélosti (anafylaktické reakce) a to i u lidi, kteti do té doby lécbu lidskym normalnim
imunoglobulinem snaseli.

V piipadé podezieni na alergii nebo zdvaznou alergickou reakci (anafylaktickou reakci), ihned
informujte svého Iékate. Piiznaky jsou naptiiklad zavraté, nepravidelny srde¢ni tep, pokles krevniho
tlaku, dychaci potiZze a obtize pfi polykani, pocit svirani na hrudi, svédéni, rozsifena koptivka, otok
obliceje, jazyka nebo hrdla, kolaps nebo vyrazka. Kterykoli z téchto stavii vyZaduje okamzité naléhavé
oSetfeni.

JestliZe se u vas projevi ptiznaky krevni srazeniny jako dychavi¢nost, bolest nebo otok paze nebo
nohy, zmény vidéni nebo bolest na hrudi, ihned se obrat’te na svého lékate. Vyskyt téchto
nezadoucich U¢inkl je velmi vzacny.

Obrat'te se ihned na svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytnou silné bolesti hlavy v kombinaci
s priznaky, jako je ztuhlost krku, spavost, horecka, citlivost na svétlo, pocit na zvraceni a zvraceni.
Tyto ptiznaky mohou byt zndmkami meningitidy. Frekvence tohoto nezddouciho G¢inku neni znédma.

Dalsi nezadouci ucinky jsou uvedeny nize.
Velmi casté: postihuji vice nez 1 z 10 pacienti

Mistni reakce v misté vpichu jako je otok, citlivost, bolestivost, zarudnuti, zatvrdnuti, pocit tepla,
svédeéni, podlitina nebo vyrazky.

Casté: postihuji az 1 z 10 pacientii
Bolest hlavy, zavraté€, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest svalti, unava.

Méné caste: postihuji az 1 ze 100 pacientu
Tiesavka, pocit horka, pocit chladu, pocit, kdy se ¢lovek neciti dobfe, slabost, bledost, bolesti bficha,
prijem, dusnost, ztizené dychani nebo sipot, precitlivélost.

Vzacné: postihuji az 1 z 1 000 pacientii
Nizky krevni tlak.

Velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacientu
Zimnice, hore¢ka, bolest kloubd.

Neni znamo
Kasel, bolest zad, zrudnuti, vyrazka, kopiivka, svédéni, ptfiznaky podobné chtipce, otok obliceje.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inka, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muiZete nahlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak Gammanorm uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvic¢ku v krabiccee,
aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Béhem doby pouzitelnosti, mize byt piipravek uchovavan po dobu 1 mésice pii teploté do 25°C, aniz
by byl béhem této doby znovu uloZen do chladnicky, nebude-li pouzit, musi byt po této dob¢ odborné
znehodnocen.

Ptipravek musi byt spotfebovan ihned po prvnim otevieni.
Nepouzivejte Gammanorm pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje usazeniny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

Nikdy nevyhazujte pouzité stiikacky spolu s normalnim odpadem z doméacnosti.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co Gammanorm obsahuje
- Lécivou latkou je Immunoglobulinum humanum normale 165 mg/ml (pfinejmensim 95%
obsahu tvofi imunoglobulin G).
- Pomocnymi latkami jsou glycin, chlorid sodny, natrium-acetat, polysorbat 80 a voda pro
injekci.

Jak Gammanorm vypada a co obsahuje toto baleni

Gammanorm je injek¢ni roztok, ktery je k dispozici v téchto velikostech baleni:

6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml nebo 48 ml roztoku v injekéni lahvicce (sklo tfidy I) — velikost baleni
1, 10 nebo 20.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Octapharma (IP) SPRL, Allée de la Recherche 65, 1070 Anderlecht, Belgie

Vyrobce

Octapharma AB, Stockholm, Svédsko
Octapharma GmbH, Langenfeld, Némecko
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Gammanorm 165 mg/ml

Belgie Gammanorm 165 mg/ml solution injectable
Bulharsko I'amanopM 165 mg/ml HHKEKIIMOHEH Pa3TBOP
Chorvatsko Gammanorm 165 mg/ml otopina za injekciju
Ceska republika Gammanorm

Dénsko Gammanorm

Estonsko Gammanorm siistelahus 165 mg/ml

Finsko Gammanorm 165 mg/ml injektioneste, liuos
Francie Gammanorm, 165 mg/ml, solution injectable
Neémecko Gammanorm

Mad’arsko Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcid

Irsko Gammanorm, 165 mg/ml, solution for injection
Island Gammanorm

Italie OCTANORM, 165 mg/ml, soluzione per iniezione
Lotyssko GAMMANORM 165 mg/ml solution for injection
Litva gammanorm 165 mg/ml injekcinis tirpalas
Lucembursko Gammanorm

Malta GAMMANORM 165 mg/ml solution for injection
Nizozemsko Gammanorm 165 mg/ml, oplossing voor injectie
Norsko Gammanorm 165 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning
Polsko Gammanorm

Portugalsko GAMMANORM, 165 mg/ml solugdo injectavel
Rumunsko GAMMANORM 165 mg/ml solutie injectabila

Slovenské republika

Gammanorm sol inj

Slovinsko

GAMMANORM 165 mg/ml raztopina injiciranje

Svédsko

Gammanorm165 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Velka Britanie

GAMMANORM

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 10. 2020.
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