Sp. zn. sukls2808/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Panzyga 100 mg/ml infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

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

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Panzyga a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Panzyga pouzivat
Jak se pripravek Panzyga pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Panzyga uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Panzyga a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Panzyga

Pripravek Panzyga je roztok normalniho lidského imunoglobulinu (IgG) (tj. roztok lidskych protilatek)
k intravenéznimu podani (tj. podani do zily). Imunoglobuliny jsou pfirozenymi slozkami lidské krve a
podporuji imunitni obranu téla. Pfipravek Panzyga obsahuje vSechny IgG pfitomné v lidské krvi
zdravych lidi. Odpovidajici davkovani ptipravku Panzyga muZze obnovit abnormaln¢ nizké hladiny IgG
na normalni Groven.

Ptipravek Panzyga ma Siroké spektrum protilatek proti riiznym ptivodctiim infek¢nich onemocnéni.

K ¢emu se pripravek Panzyga pouziva

Ptipravek Panzyga se pouziva jako substitu¢ni 1é¢ba u déti a dospivajicich (018 let véku) a dospélych u

ruznych skupin pacienti:

o Pacienti s vrozenym nedostatkem protilatek (syndromy primarni imunodeficience, jako jsou:
vrozena agamaglobulinemie nebo hypogamaglobulinemie, bézna variabilni imunodeficience,
zavazna kombinovana imunodeficience).

o Pacienti se ziskanym nedostatkem protilatek (sekundarni imunodeficience) kvuli specifickym
onemocnénim a/nebo 1é€bam, u nichz se vyskytuji zdvazné nebo opakujici se infekce.

Ptipravek Panzyga lze pouzit k 16€bé vnimavych dospélych, déti a dospivajicich (0 — 18 let), kteti byli
vystaveni spalnickdm nebo jsou ohrozeni budouci expozici spalni¢kdm a u kterych neni indikovéana
nebo se nedoporucuje aktivni vakcinace proti spalnickam.

Ptipravek Panzyga lze dale pouzit pii 1é€bé nasledujicich autoimunitnich poruch (imunomodulace):

o U pacientl s imunitni trombocytopenii (ITP), coz je onemocnéni, kde dochazi k rozpadu
krevnich desticek, a proto se snizuje jejich pocet, a u pacientd s vysokym rizikem krvaceni nebo
potiebou upravit pocet krevnich desti¢ek pted chirurgickym vykonem.

o U pacientli s Kawasakiho nemoci, onemocnénim vedoucim k zanétim riznych organti.

. U pacientt s Guillain-Barré syndromem, onemocnénim vedoucim k zanétim urcitych casti
nervového systému.



o U pacienttli s chronickou zanétlivou demyelinizacni polyneuropatii (CIDP), coz je onemocnéni,
které vede k chronickému zanétu perifernich ¢asti nervového systému, coz zptsobuje svalovou
slabost a/nebo necitlivost, zejména dolnich a hornich koncetin.

. U pacientt s multifokdlni motorickou neuropatii (MMN), coZ je onemocnéni charakterizované
pomalou progresivni asymetrickou slabosti koncetin bez ztraty citlivosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Panzyga pouZivat

NEPOUZIVEJTE ptipravek Panzyga

. jestlize jste alergicky(a) na normalni lidsky imunoglobulin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Panzyga (uvedenou v bod¢ 6),

o jestlize mate nedostatek imunoglobulinu A (deficit IgA) a pokud se u Vas vytvorily protilatky
proti imunoglobuliniim typu IgA.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Panzyga se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Duirazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém podani davky ptipravku Panzyga nazev ptipravku a
¢islo Sarze, aby byly uchovavany zaznamy o pouzitych Sarzich.

Nekteré nezadouci ucinky se mohou vyskytnout castéji:

o pti vysoké rychlosti podavani infuze.

o kdyz dostavate ptipravek Panzyga poprvé, nebo, ve vzacnych piipadech, pokud od ptedchozi
infuze uplynul dlouhy casovy interval.

o pokud mate neléCenou infekci nebo zakladni chronicky zanét.

V ptipadé nezddouciho ucinku lékat bud’ snizi rychlost podavani infuze, nebo infuzi zastavi.
Vyzadovana lécba nezadouciho G¢inku bude zaviset na povaze a zavaznosti nezadouci ucinku.

Okolnosti a podminky zvySujici riziko nezadoucich u¢inku

o Tromboembolické ptihody, jako jsou srdecni zachvat, cévni mozkova pithoda a obstrukce
(ucpani) hlubokych Zzil v 1ytkach nebo krevnich cév v plicich, se po podani ptipravku Panzyga
mohou vyskytnout velmi vzacné. Tyto typy ptihod se vyskytuji ¢astéji u pacientl s rizikovymi
faktory, jako jsou obezita, pokrocily vek, vysoky krevni tlak, cukrovka, predchozi vyskyty
takovych ptihod, dlouhodobé znehybnéni a piijem urcitych hormont (napft. antikoncepéni
tablety). Zajistéte vyvazeny ptijem tekutin; pfipravek Panzyga je navic zapotiebi podavat co
nejpomaleji.

o Pokud jste mél(a) ledvinové obtiZze v minulosti nebo pokud mate urcité rizikové faktory, jako
jsou cukrovka, nadvaha ¢i v€k nad 65 let, je nutné podavat ptipravek Panzyga co nejpomaleji,
protoze u pacientd s takovymi rizikovymi faktory byly hlaSeny piipady akutniho selhani ledvin.
Informujte svého 1ékate, pokud u Vas v minulosti doslo k jakékoliv ze shora uvedenych situaci.

o Pacienti s krevni skupinou A, B, nebo AB spolecné s pacienty s ur€itymi zanétlivymi
onemocnénimi maji vyssi riziko rozpadu cervenych krvinek podanymi imunoglobuliny (tento
stav se nazyva hemolyza).

Kdy mutize byt nutné infuzi zpomalit nebo zastavit?

o Silné bolesti hlavy a ztuhlost krku se mohou vyskytnout za n€kolik hodin az 2 dny po 1écbé
ptipravkem Panzyga.

o Alergické reakce jsou vzacné, ale mohou vyvolat anafylakticky Sok, a to i u pacientd, ktefi
ptedchozi 1écby snaSeli. Nahly pokles krevniho tlaku nebo Sok mohou byt nasledkem
anafylaktické reakce.

o Ve velmi vzacnych ptipadech se po podani imunoglobulinti véetné ptipravku Panzyga mize
vyskytnout akutni plicni poskozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI). To povede k nahromadéni
tekutin v plicnich sklipcich nesouvisejicimu se srdcem. TRALI rozpoznate podle zavaznych




obtizi pti dychani, normalni srde¢ni funkce a zvys$ené télesné teploty (horecka). Piiznaky se
obvykle projevi béhem 1 az 6 hodin po podani 1éku.

Informujte okamzité svého lékaie nebo zdravotnického pracovnika, pokud béhem infuze piipravku
Panzyga nebo po ni zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych ptiznakti. Lékat nebo zdravotnicky
pracovnik pak rozhodne, zda infuzi zpomalit nebo zcela zastavit a zda je nutné piijmout néjaka dalsi
opatfeni.

o Roztoky imunoglobulinti jako je Panzyga mohou nékdy vyvolat snizeni poctu bilych krvinek.
Tento stav obvykle spontanné odezni behem 1-2 tydnd.

Vliv na vysSetfeni krve

Ptipravek Panzyga obsahuje Sirokou skélu riznych protilatek, z nichz nékteré mohou ovlivnit
vySetfeni krve. Pokud po podani piipravku Panzyga musite podstoupit vysetfeni krve, oznamte osobé¢,
ktera Vam krev odebira, nebo 1ékati, ze jste dostal(a) roztok normalniho lidského imunoglobulinu.

Virovéa bezpecnost
Pfi vyrobé 1éCivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy, jsou zavedena urcita opatieni zabranujici
prenosu infekce na pacienty. K témto opatfenim patfi:

o peclivy vybér darct krve a plazmy, aby bylo zajisténo, Ze jsou vylouceni darci s rizikem
ptenosu infekce,

o testovani kazdého vzorku a smési plazmy na ptitomnost virti/infekci,

o vyrobci téchto pripravki také zaclenuji do zpracovani krve ¢i plazmy kroky, pomoci nichz

mohou byt viry inaktivovany nebo odstranény.

Ptes vSechna tato opatieni pfi ptiprave 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nemize byt
moznost prenosu infekce zcela vyloucena. Totéz plati pro jakékoli neznamé nebo nové vznikajici viry
nebo jiné infekce.

Pouzivana opatfeni jsou povazovana za uc¢inna u obalenych virt, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a u neobalenych vird, jako je virus hepatitidy A a
parvovirus B19.

Imunoglobuliny nebyly spojovany s infekcemi viru hepatitidy typu A a parvoviru B19, pravdépodobné
proto, ze protilatky proti témto infekcim, které jsou obsazeny v tomto ptipravku vytvaii ochranu.

Déti a dospivajici
Na déti a dospivajici se nevztahuji zadna specificka nebo dalsi upozornéni ¢i opatieni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Panzyga

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu,
nebo zda jste byl(a) ockovan(a) v pritbéhu poslednich tfi mésica.

Soubéznému uzivani 1éku, které zvysuji vylucovani vody z organismu (klickova diuretika), je tfeba se
béhem lécby piipravkem Panzyga vyhnout. Lékar rozhodne, zda miZete klickova diuretika uzivat
nebo v 1écbe klickovymi diuretiky pokracovat.

Pripravek Panzyga mize narusit ucinek zivych oslabenych virovych vakcin, jako jsou
o spalnicky

o zardénky

o ptiusnice

o plané nestovice.

Po podani tohoto lécivého pripravku ma ockovani Zivymi oslabenymi virovymi vakcinami prob&hnout
nejdiive za 3 mésice. U spalnicek miiZe toto snizeni ucinku trvat az 1 rok.
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Pripravek Panzyga s jidlem, pitim a alkoholem
Nebyly pozorovany zadné ucinky. Pii pouzivani ptipravku Panzyga je tfeba pted infuzi zajistit
dostatecnou hydrataci.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem, zda mtizete zacit piipravek Panzyga pouzivat nebo v jeho
pouzivani pokracovat.

Bezpecnost tohoto 1é¢ivého piipravku v t€hotenstvi u cloveka nebyla v kontrolovanych klinickych
studiich stanovena, proto mé byt podavan t€hotnym zenam a kojicim matkam pouze s opatrnosti. U
imunoglobulinovych ptipravki bylo prokazano, Ze prochézi placentou, a to vzriistajici mérou béhem
tretiho trimestru. Klinicka zkusenost s imunoglobuliny naznacuje, ze se neoc¢ekavaji zadné skodlivé
ucinky na priibéh téhotenstvi, na plod ani na novorozence.

Imunoglobuliny se vyluc¢uji do lidského matetského mléka. Neocekavaji se zadné negativni ucinky na
kojené novorozence/déti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Panzyga nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pacienti, u kterych se béhem 1écby vyskytnou nezadouci G¢inky, vSak musi pfed fizenim dopravnich
prosttedkti nebo obsluhovanim stroji pockat, dokud neodezni.

Pripravek Panzyga obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 69 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné injekéni
lahvicce o objemu 100 ml. To odpovida 3,45 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku
potravou pro dospélého.

To je tfeba vzit v ivahu u pacientt na dieté s kontrolovanym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Panzyga pouZiva

Vas l1ékat rozhodne, jestli pripravek Panzyga potfebujete a v jaké davce. Pripravek Panzyga se podava
intravenozni infuzi (podani do zily) a podava jej zdravotnicky pracovnik. Davka a rezim davkovani
zavisi na typu Vaseho onemocnéni a miize byt individualni pro kazdého pacienta.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

Pouziti u déti a dospivajicich
Podavani (nitrozilni) pfipravku Panzyga u déti a dospivajicich (0—18 let véku) se nelisi od podavani u
dospélych.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Panzyga, neZ mélo byt

Predavkovani ptipravkem Panzyga je velmi nepravdépodobné, protoZe je obvykle podavan pod
dohledem Iékate. Pokud Vam pfesto bude podano vice piipravku Panzyga, nez byt, miize Vam pfilis
zhoustnout krev (stane se hyperviskozni), cozmuize zvysit riziko tvorby krevnich sraZenin.

K tomumuize dojit zvlaste tehdy, pokud jste rizikovym pacientem, napiiklad pokud jste vyssiho véku
nebo mate onemocnéni srdce nebo ledvin. Dbejte na to, abyste piijimal(a) dostatek tekutin. Informujte
1ékare, pokud je Vam znamo, Ze mate zdravotni problémy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Panzyga
Porad’te se se svym lékafem o tom, jak postupovat dale.

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Budete-li u sebe pozorovat kterykoliv z vaznych nezadoucich ucinkd uvedenych nize, obrat'te se co
nejdiive na svého lékate (vSechny tyto nezadouci ucinky se vyskytuji s frekvenci vyskytu velmi
vzacné a mohou se vyskytnout maximalné u 1 z 10 000 infuzi). V nékterych piipadech bude 1ékar
muset prerusit 1éCbu a snizit Vasi davku nebo 1é¢bu ukoncit:

Otok obliceje, jazyka a pridusnice, jez mohou zpiisobovat velké dychaci obtize.

Nahla alergicka reakce spojena s dusnosti, vyrazkou, sipanim a poklesem krevniho tlaku.
Cévni mozkova prihoda, kterda miZze zptisobit slabost a/nebo ztratu citlivosti jedné strany téla.
Srdeéni zachvat zptisobujici bolest na hrudi.

Krevni sraZenina zpisobujici bolest a otok koncetin.

Krevni sraZzenina v plicich zpisobujici bolest na hrudi a dusnost.

Anemie (chudokrevnost) zpisobujici dychavi¢nost nebo bledy vzhled.

Zavazné poruchy funkce ledvin, jez mohou zptisobit, Ze nebudete mocit.

Onemocnéni plic, znamé jako akutni plicni poSkozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI), které
zpusobuje ztizené dychani, namodralou kiizi, horecku a snizeni krevniho tlaku.

Budete-li pozorovat kterykoliv z vySe uvedenych piiznaki, obratte se co nejdiive na svého 1ékare.
HIaseny byly rovnéz nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezadouci Gginky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 infuzi):
Bolest hlavy, pocit na zvraceni, horecka.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 infuzi):

Kozni vyrazka, bolest zad, bolest na hrudi, zimnice, zavrat, pocit unavy, kasel, zvraceni, bolest bficha,
prijem, bolest kloubti, bolest svalll, svédéni v misté podani infuze, vyrazka, bolest krku, bolest horni
nebo dolni koncetiny, snizena citlivost, snizeni poctu cervenych krvinek, snizeni poctu bilych krvinek,
aseptickd meningitida (viz t€Z bod Upozornéni a opatieni), svédéni o¢i, rychly srdecni tep, zvyseny
krevni tlak, bolest ucha, ztuhlost, pocit chladu, pocit horka, pocit, kdy se ¢lovek neciti dobie, tfesavka,
necitlivost, zmé&ny hodnot krevnich vysetfeni, hodnoticich funkci jater.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Panzyga uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injek¢ni lahvicku/lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem. Chrarite pred mrazem.
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Ptipravek miize byt jednorazové vyjmut z chladnicky na dobu az 12 mésicti (nesmi byt pfekro¢ena
doba jeho pouzitelnosti) a uchovavan pfi teploté od +8 °C do +25 °C. Béhem tohoto obdobi se
pripravek nesmi opétovné ulozit do chladni¢ky. Piipravek zlikvidujte, pokud se nespotiebuje béhem
tohoto obdobi nebo pokud uplynula doba pouzitelnosti (podle toho, co nastane diive). Datum vyjmuti
ptipravku z chladnicky vyznacte na krabicku.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje usazeniny,
ptipadné je intenzivné zabarveny.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Panzyga obsahuje

o Lécivou latkou je immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (lidské
protilatky). Jeden ml piipravku Panzyga obsahuje immunoglobulinum humanum normale ad
usum 100 mg, z n¢hoZ nejméné 95 % predstavuje immunoglobulinum humanum G (IgG).

o Dalsimi slozkami jsou glycin a voda pro injekci.

Jak pripravek Panzyga vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Panzyga je infuzni roztok dodavany v injekénich lahvickach (1 g/10 ml, 2,5 g/25 ml) nebo
lahvickach (5 g/50 ml, 6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml, 30 g/300 ml).

Velikost baleni:

1 injek¢ni lahvicka (1 g/10 ml nebo 2,5 g/25 ml)

1 lahvicka (5 g/50 ml; 6 g/60 ml; 10 g/100 ml; 20 g/200 ml nebo 30 g/300 ml)
3 lahvi¢ky (3 x 10 g/100 ml nebo 3 x 20 g/200 ml)

Roztok je ¢iry nebo lehce opalizujici, bezbarvy az nazloutly.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgie

Vyrobci

Octapharma S.A.S.
72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Francie

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Viden, Rakousko

Octapharma GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 11, 40764 Langenfeld, Némecko



Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika,

Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Irsko, Island,

Litva, LotySsko, Lucembursko, Mad’arsko, Malta,
Némecko, Norsko, Nizozemsko, Portugalsko, Panzyga
Rakousko, Rumunsko, Slovenska republika,

Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Spojené

kralovstvi (Severni Irsko):

Italie:

Globiga

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 15. 7. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek je tieba pied pouzitim ohfat na pokojovou teplotu nebo télesnou teplotu.

Roztok ma byt ¢iry nebo lehce opalizujici a bezbarvy az nazloutly.

Roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny, se nesmi pouzivat.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Tento ptipravek nesmi byt misen s jinymi lécivymi ptipravky.

K infundovani pripravku zbyvajiciho v hadicce infuzni soupravy na konci infuze, Ize hadicku
proplachnout bud’ 0,9% (9 mg/ml) fyziologickym roztokem, nebo 5% (50 mg/ml) roztokem
dextrozy.



