Sp. zn. sukls116570/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Cymvigo 100 U/ml infuzni roztok
Lidsky imunoglobulin proti cytomegaloviru

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoliv nezadoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz rovnéz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Cymvigo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Cymvigo pouzivat
3. Jak se ptipravek Cymvigo pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Cymvigo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Cymvigo a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Cymvigo

e patii do skupiny imunoglobulint. Tyto 1é¢ivé piipravky obsahuji protilatky (protilatky jsou
soucasti lidského imunitniho systému).

e obsahuje protilatky proti cytomegaloviru.

e je to infuzni roztok, ktery se podava jako ,.kapacka“ (infuze) do Zzily.

Pripravek Cymvigo se podava pacientiim, kteti podstupuji imunosupresivni 1é¢bu (1é¢ba na potlaceni
imunitniho systému), aby se zabranilo klinickym projevim infekce cytomegalovirem, zvlasté u
pacientl po transplantaci organt.

Vas lékar pti podavani piipravku Cymvigo zvazi soub&zné pouzivani vhodnych protivirovych
ptipravka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Cymvigo pouZivat

Nepouzivejte pripravek Cymvigo

o jestlize jste alergicky(a) na lidsky imunoglobulin proti cytomegaloviru nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize mate deficit (nedostatek) imunoglobulinu A (IgA), zvlasté pokud mate protilatky proti IgA
v krvi, protoze by to mohlo zpUsobit anafylaxi (zavazna alergicka reakce).

Upozornéni a opatieni
Pfedtim, neZ vam bude podan pripravek Cymvigo se porad’te se svym lékai‘em, Iékarnikem
nebo zdravotni sestrou



e pokud budete dostavat lidsky imunoglobulin poprvé nebo po dlouhé prestavce v 1é¢bé nebo v
pripadé, Ze doslo ke zméné imunoglobulinového piipravku. V téchto piipadech se mohou
castéji vyskytnout nezadouci t€inky a Iékat vas bude peclive sledovat.

e pokud jste alergicky(a) na imunoglobuliny (viz bod ,,Nepouzivejte piipravek Cymvigo*). MiiZete
byt alergicky(d) na imunoglobuliny, aniz byste to védél(a), i kdyz jste snasel(a) predchozi 1€cbu
lidskymi imunoglobuliny. Reakce pfecitlivélosti jsou vSak vzacné.

e Pokud mate nelécenou infekci nebo mate dlouhotrvajici (chronicky) zanét

e pokud
- mate velmi velkou nadvahu nebo jste starSi osoba,

- mate vysoky krevni tlak (hypertenzi), diabetes nebo cévni onemocnéni,

- mate zvySenou sraZlivost krve,

- jste byli delsi dobu upoutan(a) na liizko,

- mate nizky krevni objem (hypovolemie) nebo je VaSe krev hustsi neZ normalné,

- mate jiz dive existujici onemocnéni ledvin nebo uZivate 1éky, které mohou vase ledviny
poskodit.

V téchto pripadech je riziko nezddoucich u€inkt zvysSené. Vas 1ékat miize zastavit 1écbu

pripravkem Cymvigo nebo pouzit jina preventivni opatieni (napf. zvlasté pomala rychlost infuze).

Reakce na infuzi

Pokud béhem infuze piipravku Cymvigo zaznamenate jakoukoliv z nasledujicich znamek reakce na
infuzi, tj. bolest hlavy, naval horka, zimnice, bolest svall, sipani, rychly srdecni tep, bolest dolni ¢asti
zad, nevolnost a nizky krevni tlak, bezprosttedne informujte svého 1ékate.

Thned sdélte svému lékari, jestlize si takovych G¢inkti béhem podavani pripravku Cymvigo
povsimnete. Lékar rozhodne, zda bude nutné snizit rychlost infuze nebo infuzi zcela zastavit a zahajit
nezbytna lékaiska opatieni na jejich 1éCbu.

Informace o bezpec€nosti v souvislosti s infekcemi

Ptipravek Cymvigo se vyrabi z lidské plazmy (je to kapalnd cast krve). Pti vyrobé 1éCivych ptipravki
z lidské krve ¢i plazmy jsou dodrzovana urcitd opatfeni, aby nedoslo k pfenosu infekci na pacienty pfi
podavani takového 1é¢ivého pripravku. Vsichni darci krve jsou testovany na viry a infekce. Navic
zpracovani krve ¢i plazmy zahrnuje kroky, které dokazi inaktivovat ¢i odstranit viry.

Pres v§echna tato opatieni nelze pii podavani 1€kd vyrabénych z lidské krve nebo plazmy moznost
ptrenosu infekce zcela vyloucit

Pfijata opatfeni se povazuji za u¢inna pro viry, jako jsou
virus lidské imunitni nedostatec¢nosti (HIV),

virus hepatitidy A (HAV),

virus hepatitidy B (HBV),

virus hepatitidy C (HCV).

Ptijatd opatfeni mohou mit omezenou ucinnost proti virim, jako je naptiklad
e parvovirus B19.

Imunoglobuliny nebyly k dneSnimu dni spojovany s hepatitidou A nebo infekcemi parvovirem B19. Je
to mozna proto, ze protilatky, které jsou obsazeny v ptipravku Cymvigo, maji ochranny ucinek proti
témto infekcim.

Diuirazné se doporucuje, aby pii kazdém podani davky ptipravku Cymvigo byl zaznamenan jeho nazev
a Cislo Sarze pripravku. Cislo Sarze poskytuje informace o specialné pouzitych vychozich materidlech
vaseho 1écivého pripravku. Bude-li to nezbytné, l1ze diky tomu ziskat spojeni mezi vami a vychozim
materialem.

Déti a dospivajici
Tato zvlastni varovani a opatieni pro dosp€lé rovnéz plati pro déti a dospivajici.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cymvigo
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Ptipravek Cymvigo miize snizit i€innost urcitych vakein, napt. ucinnost vakcin proti

e spalni¢kdm

e zardénkam

e priuSnicim

e planym nestovicim (varicella)

Po podavani piipravku Cymvigo mozna budete muset pockat az 3 mésice, nez budete moci dostat
urcité vakciny, a az jeden rok, nez budete moci dostat vakcinu proti spalnickam.

Vyhybejte se soubéznému pouzivani klickovych diuretik (bézné znamé jako odvodiiovaci tablety)
spole¢né¢ s ptipravkem Cymvigo.

Déti a dospivajici

Ocekava se, ze interakce uvedené v seznamu pro dospélé budou stejné u déti a dospivajicich.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Vas lékat rozhodne, je-li mozné pouzivat piipravek Cymvigo béhem téhotenstvi a kojeni.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Cymvigo miize mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se u Vas béhem
lécby objevi nezadouci uc€inky, pied fizenim nebo obsluhou stroji je tieba vyckat, nez vymizi.

3. Jak se pripravek Cymvigo pouzZiva

Pripravek Cymvigo vam bude podavat vas oSetiujici 1ékafr.
Doporucena davka je 1 ml na kilogram télesné hmotnosti a den pro dospélé, déti a dospivajici.

Tento 1éCivy ptipravek budete celkem dostavat nejméné 6krat v intervalu 2 az 3 tydnti. Lékar
rozhodne, kolik infuzi budete piesné potiebovat a kdy 1é¢bu zahajite.

Ptipravek Cymvigo je vam podavan jako ,.kapacka* (infuze) do Zily. Pfed pouZzitim ma lécivy
ptipravek dosahnout pokojové teploty nebo teploty téla.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Cymvigo, nezZ jste mél(a):

P1ilis mnoho pfipravku Cymvigo miiZze zplisobit pfevodnéni a hyperviskozitu (zahusténi) krve, zvlaste
pokud jste starsi 65 let, a/nebo mate zhorSenou funkci srdce nebo ledvin.

Pokud se budete domnivat, Ze jste dostal(a) vice ptipravku Cymvigo, nez jste mél(a), informujte o tom
co nejdiive svého lékare.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky k pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4.  MOZNE nezidouci iéinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U piipravku Cymvigo byly hlaSeny nasledujici neZadouci u¢inky:
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Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit

Anémie (hemolytickd anémie)

Zavazna alergicka reakce, naptiklad anafylakticky Sok, anafylaktické reakce, anafylaktoidni
reakce, hypersenzitivita (ptecitlivélost)

Bolesti hlavy, zavraté

Zvraceni

Kozni reakce vCetné vyrazky, abnormalni zarudnuti kiize, svédéni

Bolest kloubti

Vysledky krevnich testd, které ukazuji, ze je funkce ledvin zhorSena (zvySeni hladiny kreatininu v
séru) a /nebo Ze doslo k akutnimu selhani ledvin

Zimnice, horec¢ka, inava

Piipravky obsahujici normalni lidsky imunoglobulin mohou obecné zpiisobit nasledujici
neZadouci ucinky (s klesajici Cetnosti vyskytu):

zimnice, bolest hlavy, zavraté, horecka, zvraceni, alergické reakce, pocit na zvraceni, bolest
kloubti, nizky krevni tlak a stiedné silna bolest v dolni ¢asti zad

snizeni poctu Cervenych krvinek kvuli rozkladu téchto bun€k v krevnich cévach ((reverzibilni)
hemolytické reakce) a (vzacné€) hemolytickd anémie vyzadujici transfuzi

(vzacné) nahly pokles tlaku krve a v izolovanych ptipadech anafylakticky Sok

(vzéacne) prechodna kozni reakce (véetné kozni lupus erythematosus — ¢etnost neni znama)

(velmi vzacne) tromboembolické reakce, napiiklad srde¢ni zachvat (infarkt myokardu), mozkova
mrtvice, krevni sraZzeniny v krevnich cévach v plicich (plicni embolie), krevni srazeniny v zile
(hluboké zilni trombd6zy)

ptipady pfechodného akutniho zanétu ochrannych blan pokryvajicich mozek a michu (reverzibilni
aseptickd meningitida)

ptipady vysledki krevnich testl, které ukazuji, Ze je narusena funkce ledvin a/nebo jde o nahlé
selhani ledvin

pripady akutniho poskozeni plic souvisejiciho s transfuzi (TRALI). To vede k hromadéni tekutiny
nesouvisejici se srdcem ve vzduchovych prostorach plic (nekardiogenni plicni edém). Mezi
projevy patii zavazné dychaci obtiZe (respiracni tisen), rychlé dychani (tachypnoe), abnormalné
nizkou hladinu kysliku v krvi (hypoxie) a zvySenou télesnou teplotu (horecku).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pitibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.

JAK pripravek Cymvigo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na vnéjSim obalu a
injek¢ni lahviéee za ,,EXP*.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén
pred svétlem.

Chrante pfed mrazem.



Pted pouZitim je nutné piipravek vizualné zkontrolovat: Roztok musi byt iry nebo slabé opalizujici (s
mlécnym leskem) a bezbarvy az svétle zluty. Pripravek Cymvigo se nesmi pouzivat v ptipadg, Ze je
zakaleny nebo se v ném vytvofila usazenina.

Lécivy piipravek je zapotiebi pouzit ihned po prvnim otevieni.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cymvigo obsahuje

Lécivou latkou je lidsky imunoglobulin proti cytomegaloviru (CMVIG).

Jeden ml roztoku obsahuje:

50 mg lidského plazmatického proteinu, z ¢ehoz je nejméné 96 % imunoglobulinu G (IgG) s obsahem
protilatek proti cytomegaloviru (CMV) 100 U*.

Jedna injek¢ni lahvicka s 10 ml obsahuje: 500 mg lidského plazmatického proteinu (z ¢ehoz je
nejméné 96 % imunoglobulinu G) s obsahem protilatek proti cytomegaloviru CMV 1000 U*,
Jedna injek¢ni lahvicka s 50 ml obsahuje: 2500 mg lidského plazmatického proteinu, z ¢ehoz je
nejméné 96 % imunoglobulinu G) s obsahem protilatek proti CMV 5000 U*.

Rozdéleni podtiid IgG je priblizné 65 % IgG1, 30 % IgG2, 3 % IgG3, 2 % IgG4.
Maximalni obsah imunoglobulinu A (IgA) je 2000 mikrogramt/ml.
* jednotky referencniho pripravku Paul-Ehrlich-Institutu

Pomocnym latkami jsou glycin a voda pro injekeci.

Jak pripravek Cymvigo vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Cymvigo je ¢iry nebo slabé opalizujici (s mlé¢nym leskem) bezbarvy nebo svétle zluty
roztok v injek¢nich lahvickach vyrobenych z bezbarvého skla.

Pripravek Cymvigo je dodavan v nasledujicich velikostech baleni:
Jedna krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 10 ml (1000 U) infuzniho roztoku.
Jedna krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 50 ml (5000 U) infuzniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstraf3e 5

63303 Dreieich

Némecko

Tel: +49 6103 801-0
Fax: +49 6103 801-150

Email: mail@biotest.com

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Chorvatsko, Némecko, Mad’arsko Cytotect CP Biotest
Rakousko: Cytotect CP Biotest 100 E/ml Infusionslésung
Italie: Cytomegatect
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Spanélsko Megalotect

Recko, Polsko, Portugalsko: Megalotect CP
Belgie, Nizozemsko Megalotect 100 E/ml
Slovinsko: Megalotect 100 E./ml raztopina za infundiranje

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 28. 2. 2023.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotniky:

Davkovani a zpiisob podani

Podéavani ma byt zahdjeno v den transplantace. V ptipadé transplantace kostni dfené je téz mozné
zvazit zahajeni prevence az 10 dnii pied transplantaci, zejména u CMV séropozitivnich pacienti.
Celkoveé ma byt podano nejméné 6 jednorazovych davek v intervalech 2 az 3 tydnti.

Zptsob podani

Intraven6zni podani.

Ptipravek Cymvigo mé byt poddvan intravendzni infuzi pti vychozi rychlosti 0,08 ml/kg télesné
hmotnosti / h po dobu 10 minut. V pfipad€¢ nezadouci reakce se bud’ musi snizit rychlost podévani
infuze, nebo musi byt infuze zastavena. Pii dobré snasenlivosti lze rychlost podani postupné zvysit na
maximum 0,8 ml/kg télesné hmotnosti / h po zbyvajici dobu infuze.

Upozornéni a opatieni

Nekteré zavazné ucinky 1éku mohou souviset s rychlosti podani infuze. Doporucena rychlost infuze se
musi peclivé dodrzovat. Po dobu podévani infuze je tfeba pacienty pecliveé sledovat a vénovat
pozornost piipadnému vyskytu jakychkoliv reakci.

Nekteré nezadouci ucinky se mohou vyskytnout ¢astéji

e v pripadé prilis rychlého podavani infuze;

e u pacientll, kterym je lidsky imunoglobulin podavan poprvé, nebo ve vzacnych ptipadech, je-li
pripravek nahrazen jinym imunoglobulinovym ptipravkem, nebo uplynula-li od pfedchozi [éCby
dlouha doba.

Ptipadnym komplikacim Ize Casto ptedejit, kdyZz se ujistite:

e Ze pacienti nejsou citlivi na lidské imunoglobuliny po pocate¢ni pomalé infuzi ptipravku
(0,08 ml/kg télesné hmotnosti / h).

e Ze jsou pacienti béhem infuze peclivé monitorovani na vyskyt jakychkoliv symptoma. Zvlasté
pacienti bez ptedchozi aplikace normalniho lidského imunoglobulinu, pacienti, ktefi diive
pouzivali alternativni pfipravek IVIg, nebo pacienti, u nichZ od ptechozi aplikace uplynula dlouha
doba, maji byt monitorovani v nemocnici v prubéhu prvni infuze a dobu jedné hodiny po prvni
infuzi, aby bylo mozné zjistit piipadné nezadouci ucinky. VSechny ostatni pacienty je tfeba
sledovat nejméné po dobu 20 minut po podani.

V ptipadé nezadouci reakce se bud’ musi snizit rychlost podavani infuzi, nebo musi byt infuze
zastavena. Pozadovana 1é¢ba zavisi na charakteru a zavaznosti nezadouciho u¢inku.

V piipadé Soku je tfeba zahdjit standardni 1écbu Soku.

U vSech pacientti 1écba imunoglobulinem vyZzaduje

e odpovidajici hydrataci pfed zahajenim infuze imunoglobulinu,
e sledovani vydeje moci,

e sledovani hladiny kreatininu v séru,

e vyvarovani se soucasného uzivani klickovych diuretik.

Hypersenzitivita
Hypersenzitivni reakce jsou vzacné. Mohou se vyskytnout u pacientt s protilatkami proti IgA.
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Anafylaxe se miiZe rozvinout u pacient
e s nedetekovatelnym IgA, ktefi maji protilatky proti IgA,
e  ktefi snaseli predchozi 1écbu humannim imunoglobulinem,

V ptipadé¢ Soku je nutné realizovat standardni 1€kaisky postup pro jeho 1éCbu.

Tromboembolismus

Existuji klinické diikazy o souvislosti mezi intravenoznim podavanim imunoglobulinu (IVIg) a
tromboembolickymi pifihodami, jako jsou infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda (mrtvice), plicni
embolie a hlubok zilni trombdza, o nichZ se predpoklada, ze souvisi s relativnim zvySenim viskozity
krve nasledkem vysokého pfilivu imunoglobulinu u rizikovych pacientt. Pi predepisovani
imunoglobulint a podavani infuze u obéznich pacientl a pacientt s jiz diive existujicimi rizikovymi
faktory pro trombotické piihody (jako jsou pokrocily vek, hypertenze, diabetes mellitus a vaskularni
onemocnéni nebo trombotické epizody v anamnéze, pacienti se ziskanymi ¢i zdédénymi
trombofilickymi poruchami, pacienti dlouhodob¢ upoutani na lizko, pacienti s hypovolémii zdvazného
stupné a pacienti s onemocnénimi, ktera zvysuji viskozitu krve) je tfeba postupovat opatrné.

U pacientt s rizikem tromboembolickych nezadoucich ucinkt je nutné ptipravky IVIg podavat
minimdlni moznou rychlosti infuze a v minimalni mozné déavce.

Akutni selhani ledvin

U pacientli lécenych intravenéznimi imunoglobuliny (IVIg) byly hlaseny piipady akutniho renalniho
selhani. Ve vétsine piipadt byly zjistény rizikové faktory, jako napftiklad jiz existujici renalni
insuficience, diabetes mellitus, hypovolémie, nadvaha, soucasné podavani nefrotoxickych piipravki
nebo vék nad 65 let.

Pred infuzi IVIg je zapotiebi vysetfit renalni parametry, zejména u pacientli, u kterych se ma za to, ze
je u nich potencialni riziko akutniho selhani ledvin, a pak znovu ve vhodnych intervalech. U pacientt s
rizikem akutniho renalniho selhani nebo tromboembolickych nezadoucich ucinkd je nutné ptipravky
IVIg podavat minimalni moznou rychlosti infuze a v minimalni mozné déavce.

V piipadé poruchy funkce ledvin je tieba zvazit preruseni podavani imunoglobulinového piipravku.

HIaseni o renalni dysfunkci a akutnim selhani ledvin byla spojovana s pouzitim mnoha registrovanych
IVIg ptipravki obsahujicich riizné pomocné latky, jako jsou sacharoza, glukdza a maltoza, z
celkového poctu v8ak nepomérnou ¢ast predstavuji ty, které obsahuji sacharézu jako stabilizator. U
rizikovych pacientl Ize uvazovat o pouziti imunoglobulinovych ptipravkd, které tuto pomocnou latku
neobsahuji. Pfipravek Cymvigo neobsahuje sachardzu, glukézu nebo maltozu.

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

Vyskyt AMS byl hlaSen v souvislosti s intravenozni 1é¢bou imunoglobuliny (pfipravky s IVIg).
Syndrom se obvykle objevi béhem nékolika hodin az 2 dnii po zahajeni 1écby [VIg. Vysetieni
mozkomiSniho moku ¢asto vykazuji pleocytdzu az n&kolik tisic bunék na mm?, ptevazné z
granulocytarnich fad, a zvySené hladiny proteini az na né€kolik set mg/dl. AMS se mtze vyskytovat
Castéji v pripade 1éCby vysokymi davkami IVIg (2 g/kg).

Pacientim vykazujicim takové zndmky a ptiznaky ma byt provedeno dikladné neurologické vysetteni
véetné vySetfeni mozkomisniho moku, aby se vyloucily jiné pfi¢iny meningitidy.

Vysazeni 1écby [VIg vedlo k remisi AMS b&hem né€kolika dnti a obeslo se bez nasledkd.

Hemolytické anémie

Intraven6zni imunoglobuliny (ptipravky IVIg) mohou obsahovat protilatky krevnich skupin, které se
mohou chovat jako hemolyziny a vyvolat in vivo obaleni ¢erveny krvinek imunoglobulinem, coz
zapricini pozitivni pfimou antiglobulinovou reakci (Coombsuv test) a vzacné hemolyzu. Sekundarné k
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terapii [VIg se miiZze rozvinout hemolyticka anémie v disledku zvySené sekvestrace Cervenych krvinek
(RBC). U pacientii 1é¢enych IVIg je tieba sledovat klinické znamky a piiznaky hemolyzy.

Neutropenie/leukopenie

Po 1écbé IVIg byl hlaSen prechodny pokles poctu neutrofili a/nebo epizod neutropenie, nékdy
zavaznych. K tomu vét§inou dochazi béhem nékolika hodin ¢i dnd po podani IVIg a odezni spontanné
béhem 7 az 14 dnt.

Akutni poSkozeni plic souvisejici s transfuzi (TRALI)

U nékterych pacientti dostavajicich IVIg byly hlaseny ptipady akutniho nekardiogenniho plicniho
edému [akutni poskozeni plic souvisejici s transfuzi (TRALI)]. TRALI se vyznacuje zavaznou
hypoxii, dyspnoe, tachypnoe, cyandzou, horeckou a hypotenzi. Pfiznaky TRALI se obvykle rozvinou
do 6 hodin od transfuze, ¢asto do 1-2 hodin. Proto musi byt piijemci IVIg sledovani béhem infuze
IVIg a ta se musi okamzité zastavit v ptipad¢ plicnich nezadoucich ucinki. TRALI je potencialné
zivot ohrozujici stav vyZadujici okamzitou 1é€bu na jednotce intenzivni péce.

Interference se sérologickym vysetfenim
Po podéni lidského normalniho imunoglobulinu mize pfechodny vzestup riznych pasivné
prenesenych protilatek v krvi pacienta zpisobit faleSnou pozitivitu sérologickych testa.

Pasivni pfenos protilatek proti antigenim erytrocytt, napiiklad A, B a D, miZe ovlivnit nékteré
sérologické testy na protilatky proti Cervenym krvinkam, napt. ptimy antiglobulinovy test (DAT,
ptimy Coombstv test).

Nekompatibility a zvlastni opatieni pro zachazeni s pripravkem

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s zZadnymi jinymi léCivymi ptipravky ani Zadnymi jinymi [VIg
pripravky.

Lécivy piipravek je zapotiebi pouzit ihned po prvnim otevieni.

Pted pouzitim ma 1éCivy ptipravek dosahnout pokojové nebo télesné teploty.

Ptipravky je tfeba pted podanim vizualn€ prohlédnout. Roztok ma byt ¢iry nebo slabé opalizujici a
bezbarvy nebo svétle zluty. Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.



