PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Privigen 100 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Immunoglobulinum humanum normale (Normalni lidsky imunoglobulin) (IVIg)*

Jeden ml obsahuje:
Immunoglobulinum humanum normale ..... 100 mg
(Cistota nejméné 98 % IgG)

Jedna injekéni lahvicka s 25 ml roztoku obsahuje: 2,5 g immunoglobulinum humanum normale
Jedna injekéni lahvicka s 50 ml roztoku obsahuje: 5 g immunoglobulinum humanum normale
Jedna injekéni lahvicka sel 00 ml roztoku obsahuje: 10 g immunoglobulinum humanum normale
Jedna injekéni lahvicka s 200 ml roztoku obsahuje: 20 g immunoglobulinum humanum normale
Jedna injek¢éni lahvicka s 400 ml roztoku obsahuje: 40 g immunoglobulinum humanum normale

Rozd¢leni podtiid IgG (pfiblizné hodnoty):

| LTI 69 %
| P T R 26 %
18G5 eoveeeeeeeeeeee. 3%
| P TR 2%

Maximalni obsah IgA je 25 mikrogramt/ml.
*Vyrobeno z plazmy lidskych darci.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Privigen obsahuje pfiblizn¢ 250 mmol/l (rozmezi: 210 az 290) prolinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Roztok je ¢iry nebo slabé opalescentni a bezbarvy az bledézluty.
Privigen je izotonicky s pfibliznou osmolalitou 320 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Substitucni 1écba dospélych a déti a dospivajicich (0-18 let) u:

e Syndromu primarniho imunodeficitu (PID) s poruchou tvorby protilatek (viz bod 4.4).

e Sekundérnich imunodeficit (SID) u pacienti trpicich zavaznymi nebo rekurentnimi infekcemi,
neucinnou antimikrobidlni 1écbou, a bud’ s prokazanym selhanim specifické protilatky (PSAF) *
nebo s hladinou IgG v séru <4 g/l.

* PSAF = neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru protilatky IgG u
pneumokokovych vakcin s polysacharidovym a polypeptidovym antigenem.



Imunomodulace u dospélych a déti a dospivajicich (0-18 let) u:

e Primarni imunitni trombocytopenie (ITP) u pacientii s vysokym rizikem krvaceni nebo pied
chirurgickym vykonem k tpravé poctu trombocyta.

e QGuillainova-Barrého syndromu.

o Kawasakiho choroby (soubé&zné s kyselinou acetylsalicylovou; viz bod 4.2).

e Chronické zanétlivé demyelinizacni polyneuropatie (CIDP). ZkuSenosti s pouzitim intravenoznich
imunoglobulinid u déti s CIDP jsou omezené.

o Multifokalni motorické neuropatie (MMN).

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Substitucni 1écba musi byt zahajena a sledovana lékarem se zkusSenosti s 1écbou imunodeficitu.

Davkovéni

Velikost davky a rezim davkovani zaviseji na indikaci.

U substitucni 1é€by mlze byt nutné ptizptsobit ddvkovani individualn€ pro kazdého pacienta v
zavislosti na klinické odpovédi. Davka na zakladé té€lesné hmotnosti mize vyzadovat Gpravu u
pacientil s podvahou nebo nadvahou.

Jako voditko mohou poslouzit nize uvedené rezimy davkovani.

Substitucni lécba u syndromit primarniho imunodeficitu (PID)

Pfi tomto rezimu davkovani ma byt dosazeno minimalni hladiny IgG v rovnovazném stavu (métfené
pfed podanim dalsi infuze) nejméné 6 g/l nebo normélniho referencniho rozmezi pro danou vékovou
populaci. Rovnovahy mize byt dosazeno za 3 az 6 mésict po zahdjeni lécby. Doporucend pocatecni
davka je 0,4 az 0,8 g/kg télesné hmotnosti (TH) v jedné davce nasledovana alespon 0,2 g/kg TH kazdé
3 az 4 tydny.

K dosazeni minimalni hladiny IgG 6 g/l v rovnovazném stavu je zapotiebi fadoveé davka 0,2 az

0,8 g/kg TH/mésic. Interval mezi jednotlivymi davkami po dosazeni rovnovazného stavu se pohybuje
v rozmezi 3 az 4 tydnd. Minimalni hladiny IgG museji byt méfeny a hodnoceny s ohledem na vyskyt
infekce. Ke sniZeni ¢etnosti bakterialnich infekci mtize byt nutné zvysit davkovani a usilovat o
dosazeni vysSich minimalnich hladin.

Sekundarni imunodeficity (jak jsou definovany v bodeé 4.1)

Davkovaci rezim ma dosahnout minimalni hladiny IgG (méfeno pted dalsi infuzi) nejméné 6 g/l nebo
normalniho referen¢niho rozmezi pro danou vékovou populaci. Doporucena davka je 0,2 - 0,4g/kg TH
kazdé tii az Ctyfi tydny.

Minimalni hladiny IgG museji byt méfeny a hodnoceny ve spojeni s vyskytem infekce. Davka ma byt
podle potfeby upravena tak, aby byla dosazena optimalni ochrana pied infekci. U pacientt s
pretrvavajici infekci mize byt nutné zvySeni davky; pokud pacient zlistane bez infekce, lze zvazit
snizeni davky.

Primarni imunitni trombocytopenie (ITP)

Existuji dva alternativni 1é¢ebné postupy:

. 0,8 az 1 g/lkg TH podané v den 1; tato davka mtize byt jednou znovu podana do 3 dnil
. 0,4 g/kg TH denné po dobu 2 az 5 dni.

Pii relapsu je mozno lécbu opakovat.

Guillainiv-Barrého syndrom
0,4 g/kg TH/den po dobu 5 dnli (mozné opakovat davkovani v ptipad¢€ relapsu).

Kawasakiho choroba
2,0 g/kg TH ma byt podano jako jednorazova davka. Soub&zné maji byt pacienti 1é€eni kyselinou
acetylsalicylovou.



Chronicka zanétliva demyelinizacni polyneuropatie (CIDP) *

Doporucena pocatecni davka je 2 g/kg TH v dil¢ich davkéach béhem 2 - 5 po sobé nasledujicich dnti

s naslednymi udrzovacimi davkami 1 g/kg TH béhem 1 - 2 po sob¢ nasledujicich dnt kazdé 3 tydny.
Lécebny tcinek ma byt vyhodnocen po kazdém cyklu. Pokud po 6 mésicich neni pozorovan zadny
lécebny ucinek, 1écba ma byt ukoncena.

Pokud je 1écba ucinnd, dlouhodobé 1écba ma podléhat rozhodnuti 1ékate na zédklad¢ odpovedi pacienta
na [écbu. MiZe byt nutné upravit davkovani a 1é¢ebné intervaly podle individualniho pribc¢hu
onemocnéni.

Multifokalni motoricka neuropatie (MMN)

Pocatecni davka: 2 g/kg podavana béhem 2 az 5 po sob¢ nasledujicich dnd.

Udrzovaci davka: 1 g/kg kazdé 2 az 4 tydny nebo 2 g/kg kazdych 4 az 8 tydnt.

Lécebny tcinek mé byt vyhodnocen po kazdém cyklu. Pokud po 6 mésicich neni pozorovan
dostatecny ucinek 1écby, 1écba mé byt ukoncena.

Pokud je 1écba ucinnd, dlouhodoba 1é¢ba ma podléhat rozhodnuti 1ékate na zakladé odpovédi pacienta
na lécbu. Miize byt nutné upravit davkovani a intervaly podle individudlniho prib&éhu onemocnéni.

Doporucené davkovani je shrnuto v nasledujici tabulce:

Indikace | Davka | Frekvence injekci

Substituéni 1é¢ba

Syndromy primarniho imunodeficitu
(PID)

pocatecni davka:
0,4-0,8
g/kg télesné
hmotnosti (TH)
udrzovaci davka:
0,2 -0,8 g’lkg TH

kazdé 3 az 4 tydny k dosazeni
minimalni hladiny IgG
v rovnovazném stavu nejméné 6 g/l

Sekundarni imunodeficity (jak jsou
definovany v bod¢ 4.1)

0,2 - 0,4 g/kg TH

kazdé 3 az 4 tydny k dosazeni
minimalnich hladin IgG nejméné
6 g/l

Imunomodulace
Primérni imunitni trombocytopenie (ITP) 0,8-1g/kg TH |1.den, Ize jedenkrat opakovat
béhem 3 dnil
nebo
0,4 g/kg TH/den | po dobu 2 az 5 dnil
Guillaintiv-Barrého syndrom 0,4 g/kg TH/den | po dobu 5 dnil
Kawasakiho choroba 2 g/lkg TH jako jednorazova davka spolu

s kyselinou acetylsalicylovou

Chronicka zanétliva demyelinizacni
polyneuropatie (CIDP)*

pocatecni davka:
2 g/kg TH

udrZovaci davka:

v rozdélenych dévkach po dobu
2 -5dnt

kazdé 3 tydny po dobu 1 - 2 dnit

1 g/kg TH
Multifokalni motorické neuropatie pocatecni davka: |po dobu 2 az 5 po sobé
(MMN) 2 g/kg TH nasledujicich dnil

udrzovaci davka:

kazdé 2 az 4 tydny

1 g’/kg TH nebo
nebo kazdych 4 az 8 tydni po dobu
2 glkg TH 2az5dnt

*Davka vychazi z davky pouzité v klinickych studiich s Privigenem. Délka 1écby presahujici 25 tydnt
zavisi na rozhodnuti I¢kate na zakladé odezvy pacienta a reakce na udrzovaci 1é€bu v dlouhodobém
horizontu. Davkovani a intervaly bude mozna nutné upravit v zavislosti na individualnim prab&hu
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nemoci.

Pediatricka populace

Vzhledem k tomu, Ze davkovani pro jednotlivé indikace je vztazeno na té€lesnou hmotnost a
upravovano podle klinického vysledku, davkovani u déti a dospivajicich (0-18 let) se nelisi od
davkovani pro dospélé.

Porucha funkce jater
Nejsou k dispozici zadné dikazy vyzadujici upravu davky.

Porucha funkce ledvin
Zadna tprava davky neni nutnd, pokud neni klinicky vyzadovano, viz bod 4.4.

Starsi populace
Zadna tprava davky neni nutnd, pokud neni klinicky vyzadovano, viz bod 4.4.

Zpusob podani
Intraven6zni podani.

Ptipravek Privigen je tfeba podat intraven6zni infuzi s pocatecni rychlosti 0,3 ml/’kg TH/hod po dobu
pfiblizn€ 30 min. Je-li dobte snasen (viz bod 4.4), Ize rychlost podani postupné zvysit na 4,8 ml/kg
TH/hod.

U pacientt s primdrnim imunodeficitem, ktefi dobfe snaSeli rychlost podani infuze 4,8 ml/kg TH/hod,
1ze rychlost postupné zvysit na maximalné 7,2 ml/’kg TH/hod.

Pokud je pred infuzi Zadouci zfedéni, mtze byt Privigen zfedén 5% roztokem glukdzy na kone¢nou
koncentraci 50 mg/ml (5 %). Pokyny viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku (lidské imunoglobuliny) nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodu 6.1 (viz také bod 4.4).

U pacientt se selektivnim deficitem IgA, u kterych se vyvinuly protilatky proti IgA, miZze dojit k
anafylaxi po podéni ptipravku obsahujiciho IgA.

Pacienti s hyperprolinémii typu I nebo 1L

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkl, mé se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a cislo Sarze.

Nékteré zavazné nezadouci €inky mohou souviset s rychlosti podani infuze. Je tfeba pfesné
dodrzovat doporucenou rychlost podavani infuze, ktera je uvedena v bod¢€ 4.2. Po dobu podavani
infuze je tteba pacienty peclive sledovat a vénovat pozornost piipadnému vyskytu jakychkoliv reakci.

Nékteré nezddouci ucinky se mohou vyskytnout ¢astéji:

— v ptipad¢ pfili$ rychlého podavani infuze,

— u pacientd s hypogamaglobulinémii nebo agamaglobulinémii, s nebo bez IgA deficitu,

— u pacienti, kterym je normalni lidsky imunoglobulin podavan poprvé, nebo ve vzacnych ptipadech
pfechodu na jiny ptipravek obsahujici normalni lidsky imunoglobulin, nebo uplynula-li od
predchozi infuze dlouha doba.

Piipadnym komplikacim lze ¢asto predejit tak, Ze se presvédcime:

— ze pacienti nejsou citlivi na normalni lidsky imunoglobulin, a sice pomalym podanim pfipravku na
zacatku (0,3 ml/kg TH /hod.),

— ze se u pacientil peclive sleduje vyskyt jakychkoliv pfiznakl po celou dobu infuze. Zvlaste

5



pacienti, ktefi dosud nedostavali normalni lidsky imunoglobulin, a pacienti pfevedeni z jiného
ptipravku obsahujiciho intraven6zni imunoglobulin (IVIg) musi byt sledovéni v prabéhu prvni
infuze a prvni hodinu po prvni infuzi, aby byly zachyceny pfipadné znamky nezadoucich t€¢inkd.
Totéz plati, uplynula-li od ptedchozi infuze dlouha doba. VSechny ostatni pacienty je tfeba sledovat
nejméné po dobu 20 minut po podani.

V ptipad¢ nezddouciho tGcinku je nutné bud’ snizit rychlost podavani, nebo infuzi zastavit.
Lécba zavisi na povaze a zdvaznosti nezadouciho tcinku.

Intraven6zni podavani imunoglobulinti u vSech pacientd vyzaduje

- dostatecnou hydrataci pred zapocetim podavani infuze s intraven6znimi imunoglobuliny,
— sledovani vydeje moci,

- sledovani hladiny kreatininu v séru,

- vyvarovani se soucasné¢ho podavani klickovych diuretik (viz bod 4.5).

U pacientt trpicich diabetem mellitus, u nichZ je vyZzadovano ziedéni ptipravku Privigen na nizsi
koncentrace, je tieba vzit v uvahu pfitomnost glukozy v doporuc¢eném piipravku pro fedéni.

Hypersenzitivita
Pravé hypersenzitivni reakce jsou vzacné. Mohou se vyskytnout u pacient s protilatkami proti IgA.

Lécba intravendznimi imunoglobuliny neni indikovana u pacientli se selektivnim deficitem IgA, kde
deficit IgA je jedina sledovana abnormita.

Vzacné mize lidsky normalni imunoglobulin zptisobit pokles krevniho tlaku s anafylaktoidni reakci,
dokonce i u pacientt, kteii tolerovali pfedchozi 1écbu lidskym normalnim imunoglobulinem.

V ptipadé Soku je tieba pouzit standardni 1ékatské postupy pro jeho 1écbu.

Hemolyticka anémie

Intraven6zné€ podavané imunoglobuliny mohou obsahovat protilatky proti krevnim skupinam, které
ucinkuji jako hemolysiny a in vivo vyvolavaji obaleni ¢ervenych krvinek imunoglobulinem, coz
zpisobuje pozitivni pfimy antiglobulinovy test (Coombsuv test) a vzacné€ i hemolyzu. Hemolyticka
anémie se mize vyvinout nasledné po 1é¢bé¢ intraven6zn€ podavanymi imunoglobuliny nasledkem
zvySené sekvestrace Cervenych krvinek. Vyrobni postup ptfipravku Privigen zahrnuje krok
imunoafinitni chromatografie (IAC), ktery specificky redukuje protilatky proti krevni skupiné A a B
(izoaglutininy A a B). Klinické udaje s ptipravkem Privigen, vyrobeny krokem IAC, ukazuji
statisticky vyznamné snizeni hemolytické anémie (viz bod 4.8 a bod 5).

Vyskytly se ojedin€lé ptipady renalni dysfunkce/selhani nebo diseminované intravaskularni koagulace
a umrti spojené s hemolyzou.

Nasledujici rizikové faktory jsou spojované se vznikem hemolyzy: vysoké davky, podané bud’ v jedné
davce, nebo rozdélené do vice dnti; jind krevni skupina nez 0 a zakladni zanétlivy stav. Jelikoz tato
ptihoda byla Casto hlaSena u pacienti s jinou krevni skupinou nez 0, ktefi dostavaji vysoké davky v
jinych indikacich nez PID, je doporucovéana zvySend opatrnost. Hemolyza byla vzacné popsana u
pacientll na substitu¢ni 1€cbé PID.

Piijemci intravendzné podavanych imunoglobulinti maji byt sledovani s ohledem na klinické ptiznaky
hemolyzy. Pokud se znamky a/nebo ptiznaky hemolyzy objevi v pribéhu nebo po infuzi IVIg,
oSettujici lékar zvazi preruseni 1écby [VIg (viz téz bod 4.8).

Syndrom aseptické meningitidy (SAM)

V souvislosti s 1¢é€bou intraven6zné podavanymi imunoglobuliny byl popsan vyskyt syndromu
aseptické meningitidy. Syndrom obycejné propuka béhem nckolika hodin az 2 dnti po 1é¢bé
intravendzn¢ podavanymi imunoglobuliny. VySetfeni mozkomisniho moku €asto vykazuje pleocytozu
az nékolika tisict bunék na mm’, pfevazné z granulocytarni fady, a zvysenou hodnotu proteinti aZ na
nekolik set mg/dl.

SAM se miZe Castéji vyskytnout v pfipadé 1é€by vysokymi davkami (2 g’kg TH) intraven6zné




podavanych imunoglobulind.

Pacienti vykazujici tyto zndmky a pfiznaky maji podstoupit diikladné neurologické vySetteni, véetné
vySetieni mozkomisniho moku, aby se vyloucily dalsi pfi¢iny meningitidy.

Pteruseni intraven6zniho podavani imunoglobulint IVIg vedlo k remisi SAM béhem né¢kolika dnt bez
nasledki.

Tromboembolismus

Existuje klinicky ditkaz o tom, Ze existuje spojeni mezi intraven6znim podavanim imunoglobulint a
tromboembolickymi pfihodami, jako jsou infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda, plicni embolie a
hluboké Zilni trombozy, u nichz se predpoklada, Zze budou souviset s relativnim zvySenim krevni
viskozity béhem vysokého ptivodu imunoglobulinu u ohroZzenych pacientti. Pfi pfedepisovani
intravendzné podavanych imunoglobulintl a jejich podavani infuzi u obéznich pacientl a pacientt s jiz
preexistujicimi rizikovymi faktory trombotickych ptihod (jako jsou pokrocily vek, hypertenze,
diabetes mellitus a vaskuldrni onemocnéni nebo trombotické epizody v anamnéze, pacienti se
ziskanymi ¢i zdédénymi trombofilickymi poruchami, pacienti s prodlouZzenymi dobami imobilizace,
pacienti s hypovolémii zdvazného stupné, pacienti s onemocnénimi, kterd zvysSuji viskozitu krve) je
tteba postupovat opatrné.

U pacientt s rizikem vzniku tromboembolickych nezadoucich u¢inkli se musi piipravky
s intravenozné podavanymi imunoglobuliny podavat minimélni rychlosti infuze a v minimalni mozné
davce na zakladé¢ klinického posouzeni.

Akutni selhani ledvin

Ptipady akutniho selhdni ledvin byly hlaSeny u pacientii 1é€enych IVIg ptipravky. Ve vétsiné ptipada
byly identifikovany rizikové faktory, jako naptiklad jiz existujici renalni insuficience, diabetes
mellitus, hypovolémie, nadvaha, soucasné podavani nefrotoxickych lé¢ivych ptipravki nebo vek nad
65 let.

Pted infuzi [VIg maji byt vyhodnoceny renalni parametry, zejména u pacientt, u kterych se
predpoklada potencidlné zvySené riziko rozvoje akutniho selhani ledvin, a dale poté ve vhodnych
intervalech.

V piipadé poruchy funkce ledvin je tfeba zvazit pferuseni 1écby IVIg. I kdyz tyto ptipady renalni
dysfunkce a akutniho selhani ledvin byly spojovany s pouZzitim mnoha registrovanych IVIg pfipravkt
obsahujicich rizné pomocné latky, jako jsou sachardza, glukdza a maltoza, u ptipravk obsahujicich
sachardzu jako stabilizator, pfedstavovaly nepomérné velky podil z celkového poctu. U rizikovych
pacienti, by proto mélo byt zvazeno pouziti ptipravkl IVIg, které neobsahuji sachar6zu. Privigen
neobsahuje sachar6zu, maltézu nebo glukozu.

U pacientl ohrozenych akutnim selhdnim ledvin by se mély piipravky s intravendznimi
imunoglobuliny podavat minimalni moznou rychlosti infuze a v minimalni mozné davce na zaklade
klinického posouzeni.

Akutni poSkozeni plic v souvislosti s transfuzi (TRALI)

U pacientt pfijimajicich intraveno6zni imunoglobuliny byly hlaseny ptfipady akutniho nekardiogenniho
plicniho edému (akutni poskozeni plic v souvislosti s transfuzi, TRALI). TRALI je charakterizovan
tézkou hypoxii, dusnosti, tachypnoi, cyandzou, horeckou a hypotenzi. Pfiznaky TRALI se typicky
vyvijeji béhem nebo do 6 hodin od transfuze, ¢asto béhem 1-2 hodin.

Proto musi byt piijemci IVIg sledovani a infuze [VIg musi byt okamzit¢ zastavena v piipad¢ plicnich
nezadoucich €inkl. TRALI je potencionalné Zivot ohrozujici stav vyzadujici okamzitou 1écbu na
jednotce intenzivni péce.

Interference se sérologickym testovanim
Pfechodné zvyseni riiznych pasivné prenesenych protilatek v pacientoveé krvi po injekeni aplikaci
imunoglobulini mtze zpusobit faleSn€ pozitivni vysledky sérologického testovani.




Pasivni pfenos protilatek proti antigeniim Cervenych krvinek, napt. A, B, D, miZe interferovat
s nékterymi sérologickymi testy na protilatky cervenych krvinek, naptiklad piimy antiglobulinovy test
(DAT, ptimy Coombsiiv test).

Infek¢Eni agens
Ptipravek Privigen je vyrobeny z lidské plazmy. Standardni opatfeni na zabranéni infekce zptisobené

pouzivanim lé¢ivych ptipravki pripravenych z lidské krve ¢i plazmy spoc€ivaji v peclivé volbé darct,

screeningu jednotlivych dércovskych odbéri a shromazdéné plazmy s ohledem na konkrétni markery

infekce a zaclenéni efektivnich vyrobnich krokt pro inaktivaci/odstranéni virt. Navzdory tomu, kdyz

se podavaji 1éCivé pripravky ptipravené z lidské krve ¢i plazmy, nelze zcela vyloucit moznost pfenosu
infek¢énich agens. To se vztahuje i na dosud neznamé nebo nyni se objevivsi viry a jiné patogeny.

Ptijata opatfeni se povazuji za efektivni pro obalené viry, jako jsou virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV), a pro neobalen¢ viry, jako jsou virus
hepatitidy A (HAV) a parvovirus B19.

Existuji povzbudivé klinické zkuSenosti ohledné potlaceni pfenosu hepatitidy A nebo parvoviru B19
diky imunoglobuliniim a rovnéz se pfedpoklada, ze obsah protilatek vyznamné ptispiva k virové
bezpecnosti.

Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 2,3 mg sodiku v 100 ml, coz odpovida 0,12 %
doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Pediatricka populace

Ackoli jsou k dispozici jen omezené udaje, ocekava se, ze pro pediatrickou populaci budou platit
stejnd upozornéni, opatieni a rizikové faktory. Z poregistracnich hlaseni vyplyva, Ze indikace
vysokych davek intraven6zniho imunoglobulinu u déti, zejména Kawasakiho choroba, se poji se
zvySenym vyskytem hlaSeni hemolytickych reakci v porovnani s jinymi indikacemi intravendzniho
imunoglobulinu u déti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Oslabené zivé virové vakciny

Podani imunoglobulinu mtiZze po dobu minimalng¢ 6 tydnti a maximaln¢ 3 mésicii snizit u¢innost
oslabenych zivych virovych vakcin, jako napf. proti spalnic¢kam, zardénkém, piiusnicim a planym
nestovicim. Mezi podénim tohoto 1é€ivého piipravku a vakcinaci oslabenou zivou virovou vakcinou
ma uplynout interval 3 mésict. V piipad¢ spalnicek mlize toto sniZzeni u€innosti trvat az 1 rok. Proto
by méli byt pacienti o€kovani proti spalnickdm vySetfeni na protilatky.

Klickova diuretika
Vyvarujte se souc¢asn¢ho podavani klickovych diuretik.

Pediatricka populace
Ackoli jsou dostupné jen omezené udaje, predpoklada se, Ze stejné interakce se mohou vyskytnout
u pediatrické populace.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Bezpecnost podavani tohoto 1é¢ivého ptipravku t¢hotnym Zzendm nebyla ovétena v kontrolovanych
klinickych studiich. Proto je tfeba zvySené opatrnosti pti podavani tohoto ptipravku t¢hotnym Zenam a
kojicim matkdm. Bylo prokazéno, ze intravendzni imunoglobuliny prochazeji placentou se vzrustajici
tendenci béhem tfetiho trimestru. Na zéklad¢ klinickych zkuSenosti s podavanim imunoglobulinid
nelze ocekévat Zadné neptiznivé ovlivnéni pribchu t€hotenstvi nebo plodu a novorozence.
Experimentalni studie s pomocnou latkou prolin provadéné na zvitatech neprokéazaly Zadnou piimou ¢i
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nepiimou toxicitu ovliviiyjici t€hotenstvi, vyvoj embrya a plodu.

Kojeni

Imunoglobuliny jsou vylu¢ovany do matetfského mléka a mohou pfispivat k ochrané novorozence pied
patogeny, které¢ se dostavaji do téla ptes sliznice.

Fertilita

Na zéklad¢ klinickych zkuSenosti s poddvanim imunoglobulini nelze ocekéavat Zadné nepiiznivé
ovlivnéni plodnosti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Privigen méa maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, napt. zavrat’ (viz bod 4.8).
Pacienti, u kterych se béhem 1é¢by projevi nezadouci ucinky, museji pred fizenim nebo obsluhou
stroji vyckat jejich odeznéni.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Obcas muze dojit k vyskytu nezaddoucich ucinki, jako jsou napf. zimnice, bolest hlavy, zavrat,
horecka, zvraceni, alergické reakce, nauzea, bolest kloubi, nizky krevni tlak a stfedné silna bolest v
dolni ¢asti zad v souvislosti s intraven6znim podanim lidského imunoglobulinu.

Vzacné mohou normalni lidské imunoglobuliny vyvolat nahly pokles krevniho tlaku a v jednotlivych
ptipadech anafylakticky Sok, a to i v pfipadech, kdy se pfi pfedchozim podéani u pacienta nevyskytly
zadné znamky hypersenzitivity.

Pti podani normélniho lidského imunoglobulinu byly zaznamenany piipady reverzibilni aseptické
meningitidy a vzacné ptipady prechodnych koznich reakei (véetné kozniho lupus erythematodes -
frekvence neni znama).

Reverzibilni hemolytické reakce byly pozorovany zejména pii imunomodulacni 1é€bé pacientli s
krevni skupinou A, B nebo AB. Vzacné€ se mlize vyskytnout hemolytickd anémie vyzadujici transfuzi
po lécbeé vysokou davkou intraven6zné podavanych imunoglobulini (viz bod 4.4).

Bylo pozorovéno zvySeni hladiny kreatininu a/nebo akutni rendlni selhani.

Velmi vzacné: Akutni poskozeni plic v souvislosti s transfuzi (TRALI) a tromboembolické reakce,
jako jsou infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda, plicni embolie a hluboké Zilni trombdzy.

Seznam nezadoucich G€inkl v tabulce

Bylo provedeno sedm klinickych studii s Privigenem, které zahrmovaly pacienty s PID, s ITP a s
CIDP. Do hlavni studie PID bylo zatazeno a léceno Privigenem 80 pacientl. Z nich, 72 dokoncilo 12
mésicti 1éCby. Do rozsitfené studie PID bylo zafazeno 55 pacientti, kterym byl podavén Privigen. Dvé
studie ITP byly provedeny kazda s 57 pacienty. Dalsi klinicka studie byla provedena s 11 pacienty s
PID v Japonsku. Dv¢ studie CIDP byly provedeny u 28 a 207 pacientt.

Vétiina nezadoucich Géinka (NU) pozorovanych v téchto sedmi klinickych studiich byla mirného az
sttedné z&dvazného stupné.

V nasledujici tabulce je uveden ptehled nezadoucich ucinkd pozorovanych v sedmi klinickych studiich
kategorizovanych podle MedDRA tiid organovych systému (SOC), preferovanych termind trovni
(PT) a frekvence.

Frekvence vyskytu byly hodnoceny podle nasledujicich konvenci: Velmi &asté (> 1/10); Casté (>
1/100 az <1/10); Méné¢ €asté (=1/1000 az <1/100), Vzacné (=1/10000 az < 1/1000), Velmi vzacné



(<1/10000). Pro spontanni post-marketingové NU je frekvence podavani zprav zatazena do kategorie

neni znamo.

V kazdé¢ skupiné Cetnosti jsou nezadouci t€inky prezentovany v potadi klesajicich frekvenci.

Trida organovych
systémi MedDRA

Nezadouci uéinek

Frekvence na
pacienta

Frekvence na
infuzi

Infekce a infestace

Aseptické meningitidy

Mén¢ Casté

Vzacné

Poruchy krve a
lymfatického systému

Anémie, hemolyza (vcetné
hemolytické anémie)?, leukopenie

Casté

Mén¢ Casté

Anizocytéza (vEetné mikrocytdzy)

Trombocytoza

Mén¢ Casté

Mén¢ Casté

Vzacné

Snizeny pocet neutrofili

Neni znamo

Neni znamo

Poruchy imunitniho
systému

Hypersenzitivita

Casté

Mén¢ Casté

Anafylakticky Sok

Neni znamo

Neni znamo

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy (v¢etné bolesti
vedlej$ich nosnich dutin, migrény,
dyskomfortu hlavy, tenzni bolesti
hlavy)

Velmi Casté

Velmi Casté

Zavratg (vCetng vertiga) Casté Mén¢ Casté
Ospalost v x s Méné Casté
P Méng Casté P
Tremor Vzéacné
Srdec¢ni poruchy Palpitace, tachykardie M¢éng Casté Vzacné

Cévni poruchy

Vysoky krevni tlak, navaly (vEetné

Mén¢ Casté

navall horka, hyperemie) Casté

Hypotenze Vzacné
Tromboembolické piihody,

vaskulitida (v€etné perifernich Méng Casté Vzacné

cévnich poruch)

Akutni poSkozeni plic v souvislosti
s transfuzi

Neni znamo

Neni znamo

Respiracni, hrudni a

Dyspnoe (vCetné bolesti na hrudi,
nepiijemnych pocitli na hrudniku,

Mén¢ Casté

pojivové tkan¢

bolesti)

mediastinalni poruch o s Casté
P Y bolestivého dychani)
Gastrointestinalni Nauzea, zvraceni, prijem Casté
poruchy _ s .
Bolest bticha Caste Méné Casté
Poruchy jater a zlu¢ovych “ C
C;TC yjater a ziucovye Hyperbilirubinémie Casté Vzacné
Poruchy ktize a podkozni | Kozni onemocnéni (véetné vyrazky, | « ., o
. < 1%t 9 . . | Casté Casté
tkané svédeéni, koptivky, makulopapularni
vyrazky, erytému, exfoliace klize)
Poruchy svalové a Myalgie (v¢etné svalové kiece,
kosterni soustavy a svalové ztuhlosti, muskuloskeletalni | Casté Méng Casté

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Proteinurie, zvySeni kreatininu v
krvi

Mén¢ Casté

Vzacné

Akutni selhani ledvin

Neni znamo

Neni znamo
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Trida organovych NeZadouci ucinek Frekvence na Frekvence na
systémi MedDRA pacienta infuzi

Bolest (vcetné bolesti zad, bolesti
koncetin, bolesti kloubti, bolesti
Sije, bolesti obliceje), horecky
(vCetné zimnice), onemocnéni

R « s Velmi Casté Casté
podobné chiipce (veetné
, nazofaryngitidy, faryngolaryngealni
Celkové poruchy a reakce TYRETICY, Talyngiatyngea
r o bolesti, orofaryngealnich puchyit,
v mist¢ aplikace . "y
pocit sevieni v hrdle)
Unava Casté
« . . Casté X X on
Slabost (v¢etné svalové slabosti) Méng¢ Casté
Bolest v misté vpichu injekc e .
oles Ste VpICht Inyerce Méné cCasté Vzéacné

(v€etné diskomfortu v misté infuze)

Snizeny hemoglobin (v€etn¢ snizeni
poctu cervenych krvinek, snizeni
hematokritu), pozitivni Coombstv
Vysetfeni piimy test, zvySena Casté Méng Casté
alaninaminotransferaza, zvySena
aspartataminotransferaza, zvySena
laktatdehydrogenaza v krvi

P Frekvence se po¢ita na zakladé studii ukongenych pred implementaci kroku redukce izoaglutininu
pomoci Imunoafinitni chromatografie (IAC) ve vyrobé¢ pfipravku Privigen. V poregistracni studii
bezpecnosti: "Privigen Use and Haemolytic Anaemia in Adults and Children and the privigen Safety
profile in Children with CIDP - An Observational Hospital-Based Cohort Study in the US", hodnotici
udaje 7 759 pacienti, kteii dostavali ptipravek Privigen identifikujici 4 ptipady hemolytické anémie
po IAC oproti 9 439 pacientiim, ktefi dostavali pfipravek Privigen, identifikujici 47 ptipadi
hemolytické anémie pted IAC (vychozi), 89% statisticky vyznamné snizeni celkové Cetnosti vyskytu
pravdépodobné hemolytické anémie se ukazalo na zaklad€ poméru Cetnosti vyskytu 0,11; nastaveno
pro ne/ambulantni pacienty, vék, pohlavi, davku ptipravku Privigen a indikaci pro pouziti pfipravku
Privigen (pti pfedpokladané hodnoté p < 0,01). Mozné¢ ptipady hemolytické anémie byly definovany
kédem pro propusténi z nemocnice Mezinarodni klasifikace nemoci (MKN)-9 nebo MKN-10,
specifickym pro hemolytickou anémii. Mozné pfipady hemolytické anémie obsahovaly nespecifickou
transfuzni reakci definovanou pomoci kodu propusténi z nemocnice MKN-9 nebo MKN-10 nebo
zjisténi pozadavku na stanoveni haptoglobinu, pfimého antiglobulinového testu nebo neptimého
antiglobulinového testu provadénych pii vySetieni hemolytické anémie béhem hospitalizace.

Informace o bezpec¢nosti vzhledem k pfenosnym agens a dalsi podrobnosti o rizikovych faktorech, viz
bod 4.4.

Pediatricka populace

V klinickych studiich Privigenu u pediatrickych pacientt se frekvence, povaha a zavaznost
nezadoucich uc¢inkd nelisily u déti a dospélych.

Z poregistracnich hlaSeni vyplyva, Ze podil ptipadt hemolyzy na vSech hlasenych piipadech u déti je
mirné vy$si nez u dospélych. Dalsi informace o rizikovych faktorech a doporuceném sledovani viz
bod 4.4.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky prostrednictvim nérodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkill uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
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Pfedavkovani mize mit za nasledek pretizeni tekutinami a hyperviskozitu, zvlasté u rizikovych
pacientil, v€etné starSich pacientl a pacientl s poskozenim srdce nebo s poruchou funkce ledvin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Hyperimunni séra a imunoglobuliny: imunoglobuliny, normalni lidské,
pro intravaskuldrni aplikaci, ATC kod: JO6BAO2.

Normalni lidsky imunoglobulin obsahuje pfevazné imunoglobulin G (IgG) se Sirokym spektrem
protilatek proti infekénim agens.

Normalni lidsky imunoglobulin obsahuje protilatky IgG pfitomné v normalni populaci. Obvykle se
pfipravuje ze sdruzené plazmy nejméné od 1 000 darcii. Ma distribuci podtiid imunoglobulinu G
propor¢né blizkou distribuci v pfirozené lidské plazme. Podavanim odpovidajicich davek tohoto
1é¢ivého piipravku lze normalizovat abnormalné nizké hladiny imunoglobulinu G, a tim pomahat proti
infekcim.

Mechanismus ptisobeni v jinych indikacich, nez je substitu¢ni 1écba, neni zcela objasnén, ale zahrnuje
imunomodulacni G¢inky.

Bezpecnost a ti€innost ptipravku Privigen byla hodnocena v 7 prospektivnich, otevienych,
multicentrickych studiich s jednim ramenem provadénych v Evrop¢ (studie ITP, PID a CIDP), v
Japonsku (studie PID a CIDP) a v USA (studie PID a CIDP).

Dalsi tidaje o bezpecnosti byly shromazdény v observacni, multicentrické, poregistracni studii
bezpecnosti (PASS) u pacientl s riznymi imunologickymi stavy, provadéné v USA.

PID

Do pivotni studie PID bylo zatazeno celkem 80 pacientli ve véku mezi 3 a 69 lety. Devatenact déti

(3 az 11 let), 12 dospivajicich (12 az 16 let) a 49 dospélych bylo 1é¢eno piipravkem Privigen po dobu
12 mésici. Bylo podano 1038 infuzi, 272 (u 16 pacientil) v tfitydennim rezimu a 766 (u 64 pacientt)
ve Ctyftydennim rezimu. Medidn davek podanych v tfitydennim 1é€ebném rezimu byl témét shodny

s medianem davek podanych ve Ctyftydennim rezimu (428,3 vs. 440,6 mg [gG/kg télesné hmotnosti).

Prodlouzené studie PID se tiCastnilo celkem 55 pacientli ve véku mezi 4 a 81 lety. Ttinact déti (3 az
11 let), 8 dospivajicich (12 az 15 let) a 34 dospélych bylo 1éceno ptipravkem Privigen po dobu
29 mesict. Bylo podano 771 infuzi a median podané davky €inil 492,3 mg IgG/kg télesné hmotnosti.

ITP

V pivotni studii ITP byly celkem 57 pacientim ve véku mezi 15 a 69 lety podany 2 infuze ptipravku
Privigen, tj. celkovy pocet 114 infuzi. Naplanovana davka 1 g/kg télesné hmotnosti na jednu infuzi
byla striktn€ dodrzena u vSech pacientii (median 2 g IgG/kg télesné hmotnosti).

Ve druhé ITP studii 57 pacientd s ITP (zékladni pocet krevnich desti¢ek <30x10/1) ve véku mezi

18 a 65 let bylo léceno piipravkem Privigen davkou 1 g/kg télesné hmotnosti. Tteti den pacienti mohli
obdrzet druhou davku 1 g/kg t€lesné hmotnosti, u pacienti s hodnotami poctu krevnich desticek
<50x10%1 tieti den byla tato druha davka povinnd. Celkové u 42 subjektli (74 %) se pocet krevnich
desti¢ek zvysil nejméné jednou na >50x10°/1 do 6 dnti po prvni infuzi, ktery byl také v odekavaném
rozsahu. Druhé ddvka u subjektd s poétem desti¢ek >50x10%1 po prvni davce poskytla relevantni dalsi
vyhodu, pokud jde o vyssi a déle trvajici zvySeni poctu krevnich desticek ve srovnéni s jednorazovou
davkou. U pacientli s poétem krevnich destic¢ek <50x10%/1 po prvni davce, 30 % vykazovalo odpovéd
desti¢ek >50x10°/1 po povinném podani druhé davky.

CIDP

V prvni studii CIDP, prospektivni multicentrické otevien¢ studii (Dopad piipravku Privigen na
mobilitu a samostatnost, studie PRIMA), bylo 28 pacientt (13 subjektt, ktefi dfive dostavali IVIG a
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15 subjekti, kteti nedostali IVIG) 1é€eni pocatecni davkou ptipravku Privigen 2 g/kg TH po dobu 2 - 5
dnt1 a nasledn€ 6 udrzovacimi davkami 1 g/kg TH po dobu 1 - 2 dnt kazdé tfi tydny. U diive 1écenych
pacient byl pfed nasazenim Privigenu vysazen IVIG az do potvrzeni zhorSeni stavu. U 17 z 28
pacienti bylo k 25. tydnu 1é¢by na upravené 10bodové stupnici INCAT (Inflammatory Neuropathy
Cause and Treatment) pozorovano klinicky vyznamné zlepSeni minimalné o 1 bod oproti vychozimu
stavu. Podil pacientii reagujicich na 1é¢bu byl dle INCAT 60,7 % (95% interval spolehlivosti [42,41,
76,4]). 9 pacientl reagovalo po podani pocatecni navozovaci davky do 4. tydne, 16 pacientl reagovalo
do 10. tydne.

Svalova sila méfena skalou MRC (Medical Research Council) se u vSech pacientti zlepsila o 6,9 bodu
(95% interval spolehlivosti [4,11, 9,75]), u diive lécenych pacientti o 6,1 bodu (95% interval
spolehlivosti [2,72, 9,44]) a u dosud nelécenych pacientii o 7,7 bodu (95% interval spolehlivosti [2,89,
12,44]). Podil pacientii reagujicich na 1écbu, se zvySenim minimalné o 3 body, byl dle MRC 84,8 %,
coz bylo podobné u drive Iécenych (81,5 % [58,95, 100,00]) a nelécenych (86,7 % [69,46, 100,00])
pacientd. U pacientt, ktefi podle INCAT byli definovani jako nereagujici na 1¢€bu, se svalova sila
zlepsila o 5,5 bodu (95% interval spolehlivosti [0,6, 10,2]) v porovnani s pacienty, kteti podle INCAT
na léc¢bu reagovali (7.4 bodu (95% interval spolehlivosti [4,0, 11,7]).

Ve druhé prospektivni multicentrické, randomizované, placebem kontrolované klinické studii
(Polyneuropatie a 1écba ptipravkem Hizentra, studie PATH) bylo 207 pacientti s CIDP 1écenych
ptipravkem Privigen v pfedrandomizacni fazi studie. VSichni pacienti, ktefi byli pfedléceni s [VIg po
dobu nejméné 8 tydnt a se zavislosti na [VIg, ktera byla potvrzena klinicky zjevnym zhorSenim
béhem faze vynechani IVIg az do 12 tydnti, dostali vstupni davku Privigenu 2 g/kg télesné hmotnosti a
nasledné az 4 udrzovaci davky 1 g/kg télesné hmotnosti kazdé 3 tydny po dobu az 13 tydnt.

Po klinickém zhorSeni béhem vynechani IVIg bylo klinické zlepSeni CIDP primarné definovano
snizenim o >1 bod pfi upraveném skore INCAT. DalSim kritériem zlepSeni CIDP bylo zvySeni skore
R-ODS (Rasch-built Overall Disability Scale) o >4 body, primérné zvysSeni sily ichopu >8 kPa nebo
zvySeni souhrnnych skore MRC o > 3 body. Celkoveé zaznamenalo 91 % pacientti (188 pacientit)
zlepSeni alesponi v jednom z vyse uvedenych kritérii do 13. tydne.

Podle upraveného skore INCAT byla mira odpovédi v 13. tydnu 72,9 % (151/207 pacientl), pfi¢emz
149 pacientti odpovédélo jiz do 10. tydne. Celkove 43 z 207 pacientli dosahlo lepsi stav CIDP, coz
bylo hodnoceno upravenym skore INCAT ve srovnani s jejich stavem CIDP pii vstupu do studie.

Primeémé zlepSeni na konci obdobi 1écby ve srovnani s referencni navstévou bylo 1,4 bodi v studii
PRIMA (1,8 bodl u pacientii, kteti byli pfedléceni s IVIg) a 1,2 bodu ve studii PATH.

Ve studii PRIMA bylo procento respondentil v celkovém skoére Rady pro lékarské vyzkumy (Medical
Research Council, MRC) (definovano jako zvySeni o >3 body) 85 % (87 % ve skupin€ pacienttl, ktefi
nebyli predléceni s IVIg a 82 % ve skupiné pacientd, kteti v byli predléceni s [VIg) a 57 % v PATH.
Celkova stfedni doba do prvni odpovédi souhrnnych skore MRC ve studii PRIMA byla 6 tydnii (6
tydni ve skupiné pacientd, ktefi nebyli predléceni s [VIg a 3 tydny ve skupiné pacientt, ktefi byli
predléceni s IVIg) a 9,3 tydnti v PATH. Hodnota souhrnnych skére MRC ve studii PRIMA se zlepsila
0 6,9 bodut (7,7 bodii ve skupiné pacientd, kteti nebyli predléceni s IVIg a 6,1 bodl ve skupiné
pacientd, kteti byli predléceni s IVIg) ao 3,6 bodu ve studii PATH.

Sila uchopu dominantni ruky se ve studii PRIMA zlepsila o 14,1 kPa (17,0 kPa ve skupin¢ pacienti,
kteti nebyli predléceni s [VIg a 10,8 kPa ve skupin€ pacientt, ktefi byli predléceni s IVIg), zatimco v
PATH doslo k zlepSeni sily uchopu dominantni ruky o 12,2 kPa. Pro nedominantni ruku byly v obou
studiich, tj. PRIMA i PATH, pozorované podobné vysledky.

Ukinnost a profil bezpe&nosti ve studii PRIMA a PATH u pacienti s CIDP byly celkové srovnatelné.

Poregistracni studie bezpecnosti (PASS)

V observaéni nemocnic¢ni kohort¢ poregistracni studie bezpecnosti (PASS) bylo riziko hemolytické
anémie po 1é¢bé pripravkem Privigen hodnoceno u pacient s riznymi imunologickymi stavy

od 1. ledna 2008 do 30. dubna 2019. Riziko hemolytické anémie bylo hodnoceno pted (vychozi) a po
implementaci opatfeni pro minimalizaci rizik, zavedeni kroku Imunoafinitni Chromatografie (IAC) ve
vyrobnim postupu piipravku Privigen. Mozné pfipady hemolytické anémie byly definovany kodem
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pro propusténi z nemocnice MKN-9 nebo MKN-10, specifickym pro hemolytickou anémii. (Mozné
ptipady hemolytické anémie obsahovaly nespecifickou transfuzni reakci definovanou pomoci kodu
propusténi z nemocnice MKN-9 nebo MKN-10 nebo zjisténi pozadavku na stanoveni haptoglobinu,
ptimého antiglobulinového testu nebo nepiimého antiglubulinového testu provadénych pfi vysetfeni
hemolytické anémie béhem hospitalizace).

Statisticky vyznamné sniZeni Cetnosti vyskytu hemolytické anémie o 89 % (na zédklad¢ poméru
cetnosti vyskytu 0,11; upraveno pro ne/ambulantni pacienty, vék, pohlavi, davku ptipravku Privigen a
indikaci pro pouziti ptipravku Privigen; pfedpokladana hodnota p < 0,01) bylo pozorovano po
implementaci kroku IAC ve srovnani s vychozi hodnotou:

Vychozi IAC
Obdobi? 1. leden 2008 - 1. ¥jen 2016 -
31. prosinec 2012 30. duben 2019
Medin titr(i anti-A* 1:32 1:8
Medin titrii anti-B* 1:16 1:4
Mozné piipady hemolytické anémie* 47 4
Pocet pacientli (n) n = 9439 n="7759
Hrubé mira Cetnosti vyskytu mozné 0,74 0,08
hemolytické anémie® na 10 000 Itizkodnii v 95% CI¥: 0,54 - 0,98 95% CI: 0,02 - 0,20
ohroZzeni
Snizeni miry vyskytu mozné hemolytické - 89%
anémie” oproti vychozi hodnoté
Upraveny pomeér Cetnosti vyskytu - 0,11
hemolytické anémie oproti vychozi hodnote 95% CI: 0,04 - 0,31,
jednostranni hodnota p
<0,01

¢ Vylougeni darct lidské krevni plazmy s vysokym titrem anti-A provedené mezi 1. ijnem 2013 a 31. prosincem 2015 jako
pocate¢ni opatieni k minimalizaci rizik hemolytické anémie naznacilo 38% snizeni mozného vyskytu hemolytické anémie
oproti vychozi hodnot¢ a bylo nasledné nahrazeno krokem IAC ve vyrobim postupu piipravku Privigen, jak je uvedeno vyse.
£ Medién titrdi izoaglutininu méfeny metodou ptimého testovani podle Evropského 1ékopisu
“Mozny piipad hemolytické anémie: definovan kodem pro propusténi z nemocnice MKN-9 nebo MKN-10, specificky pro
hemolytickou anémii a vyskyt béhem ¢asového intervalu od prvni infuze do 30 dnti po posledni infuzi, pokud byla podana >1
infuze pfipravku Privigen
& Interval spolehlivosti

Upraveno na ne/ambulantni pacienty, vék, pohlavi, davku pfipravku Privigen a indikaci pro pouziti ptipravku Privigen

Pomér snizeni mozného vyskytu hemolytické anémie po implementaci IAC oproti vychozi hodnoté
byl zejména vyrazny u pacientl lécenych pfipravkem Privigen v davce > 0,75 g/kg TH.

Dale bylo identifikovano 28 pediatrickych pacientt s CIDP ve veku < 18 let béhem celého obdobi od
1. ledna 2008 do 30. dubna 2019. U Zadnych pediatrickych pacienti s CIDP, kterym bylo podano
celkem 486 podani ptipravku Privigen, se neobjevila hemolyticka anémie, SAM, akutni renalni
selhédni, zavazna anafylaktickd reakce nebo tromboembolicka piihoda. U dvou pacientti doslo k mirné
anafylaktické reakci, coz odpovida 0,4 % vSech podani ptipravku Privigen.

Pediatricka populace
Nebyly pozorovany zadné rozdily ve farmakodynamickych vlastnostech a bezpecnostnich profilech
mezi dospélymi a pediatrickymi pacienty Gcastnicimi se studii.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Normalni lidsky imunoglobulin je okamzité a zcela biologicky dostupny v krevnim obéhu pfijemce po

intravendznim podani.
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Distribuce
Je relativné rychle distribuovan mezi plazmou a extravaskuldrni tekutinou, po pfiblizn¢ 3 — 5 dnech je
dosazeno rovnovahy mezi intravaskularnim a extravaskuldrnim kompartmentem.

Eliminace

IgG a IgG komplexy jsou odbouravany v bunkach retikuloendotelialniho systému. Polocas se mtze
li8it u jednotlivych pacientd. Farmakokinetické parametry ptipravku Privigen byly stanoveny

v klinické studii s pacienty s primarnim imunodeficitem (viz bod 5.1). Dvacet pét pacientl (ve véku od
13 do 69 let) se ziiCastnilo farmakokinetického hodnoceni. Median polocasu ptipravku Privigen v této
studii u pacientt s PID byl 36,6 dne. V rozsiteni této studie bylo provedeno se 13 pacienty

s primarnim imunodeficitem (ve veéku 3 - 65 let) farmakokinetické subhodnoceni. V ném byl median
polocasu Privigenu 31,1 dne (viz tabulka nize).

Farmakokinetické parametry Privigenu u pacientii s primarnim imunodeficitem

Parametr

Hlavni studie (N= 25)
Z1.B03_002CR
Median (rozsah)

Rozsirena studie (N=13)
Z1.B05_006CR
Median (rozsah)

Cumax (vrcholova, g/l)

23,4 (10,4-34,6)

26,3 (20,9-32,9)

Crax (minimalni, g/1)

10,2 (5,8-14,7)

12,3 (10,4-18,8) (3tydenni

rozvrh)
9,4 (7,3-13,2) (4tydenni
rozvrh)
ty, (dny) 36,6 (20,6-96,6) 31,1 (14,6-43,6)
Cmax - maximalni sérova koncentrace; Cnin - minimalni sérova koncentrace v rovnovazném stavu; ti
polocas eliminace

Pediatricka populace

Nebyly zaznamenany zadné rozdily ve farmakokinetickych parametrech mezi dospélymi a
pediatrickymi pacienty G¢astnicimi se studii s PID. Udaje o farmakokinetickych vlastnostech u
pediatrickych pacientti s CIDP nejsou k dispozici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Imunoglobuliny jsou normalni slozkou lidského téla. Prolin je fyziologicka, neesencialni
aminokyselina.

Bezpecnost Privigenu byla hodnocena v riznych predklinickych studiich se zvlastnim diirazem na
pomocnou latku prolin. Nékteré zvetejnéné studie tykajici se hyperprolinémie prokazaly, ze
dlouhodobé vysoké davky prolinu maji G¢inek na vyvoj mozku u velmi mladych potkant. OvSem ve
studiich, kde davkovani bylo navrzeno tak, aby odrazelo klinické indikace pro Privigen, nebyly
pozorovany zadné U¢inky na vyvoj mozku. Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ farmakologickych
studii bezpecnosti a toxicity neodhalily zadné zv1astni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prolin

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility
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Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky, fedicimi pfipravky nebo
rozpoustédly s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Stabilita po prvnim otevieni:
Jakmile je injek¢ni lahvicka oteviena, je tfeba obsah bez prodleni spotfebovat. Vzhledem k tomu, ze
roztok neobsahuje zadné konzervacni latky, musi se infuze piipravku Privigen podat okamzité.

Stabilita po nafedéni:

Pokud je pripravek zfedén na nizsi koncentrace (viz bod 6.6), doporucuje se ho po zfedéni okamzité
pouzit. Stabilita po otevfeni pfed pouzitim ptipravku Privigen po zfedéni 5% roztokem gluk6zy na
konec¢nou koncentraci 50 mg/ml (5 %) byla prokézana na dobu 10 dni pii teplote 30 °C, avSak aspekt
mikrobidlni kontaminace nebyl studovan.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovéani po prvnim otevieni lé€ivého piipravku a po nafedéni viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

25 ml roztoku v jediné injekéni lahvicce (ze skla typu I) se zatkou (elastomerni), vickem (hlinikovy
uzaver), odlamovacim diskem (plastovym), se Stitkem se zavésnym zatfizenim.

50 nebo 100 ml roztoku v jediné injekéni lahvicce (ze skla typu I nebo II) se zatkou (elastomerni),
vickem (hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plastovym), se Stitkem se zaveésnym zafizenim.

200 nebo 400 ml roztoku v jediné injekéni lahvicce (ze skla typu II) se zatkou (elastomerni), vickem
(hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plastovym), se Stitkem se zavésnym zafizenim.

Velikosti baleni
1 injekeni lahvicka (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml nebo 40 g/400 ml),
3 injekeni lahvicky (10 g/100 ml nebo 20 g/200 ml).

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Privigen se dodéava jako roztok pfipraveny k pouziti v injekénich lahvickach pro jednorazove pouziti.
Pfed pouzitim musi mit ptipravek pokojovou teplotu (25 °C). K podéni Privigenu pouzijte
odvzdu$nény infuzni set. Proplachovéni infuznich hadicek fyziologickym roztokem nebo 5%

roztokem glukézy je povoleno. Vzdy propichujte zatku v jejim stfedu v ramci vyznacené plochy.

Roztok ma byt Ciry az slab€ opalizujici a bezbarvy nebo lehce nazloutly. Roztoky, které jsou zakalené
nebo obsahuji sedliny, se nesmé&ji pouZzivat.

Pokud je zadouci zfedéni, mél by byt pouzit 5% roztok glukézy. Pro ziskani roztoku imunoglobulinu
s koncentraci 50 mg/ml (5 %) je tfeba Privigen 100 mg/ml (10 %) zfedit stejnym objemem roztoku 5%

glukozy. Béhem fedéni pfipravku Privigen je tfeba dodrzovat ptisné asepticky postup.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/08/446/001
EU/1/08/446/002
EU/1/08/446/003
EU/1/08/446/004
EU/1/08/446/005
EU/1/08/446/006
EU/1/08/446/007

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. dubna 2008
Datum prvniho prodlouZeni registrace: 28. listopadu 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA 11
VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Jméno a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10, 3000 Bern 22
Svycarsko

nebo

CSL Behring (Australia) Pty Ltd
189-209 Camp Road
Broadmeadows, Vic 3047

Australie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeu odpovédnych za propousténi Sarzi

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Némecko

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce
odpovédného za propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz Pfiloha I: Souhrn udajt o
ptipravku, bod 4.2).

e Utedni propousténi $arzi
Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude ufedni propousténi Sarzi provadét néktera statni
laboratot nebo laboratof k tomuto Gc¢elu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento léCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2. registrace a ve
veskerych schvéalenych néslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP ptedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky.

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. Pokud se shoduji data pfedlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, Ize je ptedlozit soucasné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Privigen 100 mg/ml infuzni roztok
normalni lidsky imunoglobulin (IVIg)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:

Immunoglobulinum humanum normale 100 mg
Cistota IgG ......ocovveeeeeeeenn >98%

IgA ., <25 mikrogrami

2,5 g/25 ml

5 /50 ml

10 g/100 ml

20 /200 ml

40 g/400 ml

Bude umisténo v pravém hornim rohu hlavni pfedni plochy krabicky, aby udavalo celkovy obsah a
objem obalu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocneé latky: prolin, voda pro injekci, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny.
Dalsi informace viz ptibalové informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok (10 %)

Obsahuje 1 injekcni lahvicku.
Obsahuje 3 injekeni lahvicky.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k intravenéznimu podani.
Ptfed pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrarte pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
CSL Behring GmbH

D-35041 Marburg

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/446/001 5 g/50 ml

EU/1/08/446/002 10 g/100 ml

EU/1/08/446/003 20 g/200 ml

EU/1/08/446/004 2,5 g/25 ml

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (velikost baleni 3 injek¢ni lahvicky)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (velikost baleni 3 injek¢ni lahvicky)
EU/1/08/446/007 40 g/400 ml

13. CiISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odlivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
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2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Privigen 100 mg/ml infuzni roztok
normalni lidsky imunoglobulin (IVIg)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
Immunoglobulinum humanum normale 100 mg. Cistota IgG >98 %. IgA <25 mikrogramt.

2,5 g/25 ml

5 /50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

Bude umisténo v pravém hornim rohu stitku, aby udévalo celkovy obsah a objem obalu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prolin, voda pro injekci, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok (10 %)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k intravendznimu podani.
Ptfed pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CSL Behring GmbH, D-35041 Marburg, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/446/001 5 g/50 ml

EU/1/08/446/002 10 g/100 ml

EU/1/08/446/003 20 g/200 ml

EU/1/08/446/004 2,5 g/25 ml

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (velikost baleni 3 injek¢ni lahvicky)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (velikost baleni 3 injek¢ni lahvicky)
EU/1/08/446/007 40 g/400 ml

13. CiISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

28



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Privigen 100 mg/ml (10%) infuzni roztok
immunoglobulinum humanum normale (normélni lidsky imunoglobulin) (IVIg)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo zdravotnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
zdravotnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Privigen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Privigen dostavat
Jak se Privigen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Privigen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Privigen a k ¢emu se pouZiva
Co je Privigen

Privigen patfi do tfidy 1é¢ivych ptipravkl oznacovanych jako normalni lidské imunoglobuliny.
Imunoglobuliny jsou téZ znamy jako protilatky a jsou to krevni proteiny (bilkoviny), které Vase télo
pouziva v boji proti infekcim.

Jak Privigen piisobi

Privigen obsahuje imunoglobuliny ziskané z krve zdravych lidi. Tento 1é¢ivy pfipravek ucinkuje
naprosto stejn€ jako imunoglobuliny, které se ptirozené vyskytuji v lidské krvi zdravych osob.

K ¢emu se Privigen pouZiva
Privigen se pouziva k 1écbé dospélych a déti (0 - 18 let) v nésledujicich situacich:

A) Navyseni abnormalné nizké hladiny imunoglobulinti v krvi na normalni uroven (substitucni
1écba):
L. Pacienti, ktefi se narodili se snizenou schopnosti nebo neschopnosti vytvaret
imunoglobuliny (primarni imunodeficience (PID)).
2. Pacienti se ziskanym imunodeficitem (SID), ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi
infekcemi, neti¢innou antimikrobidlni 1é¢bou, a bud’ s prokdzanym selhanim specifickych
protilatek nebo s hladinou imunoglobulinu G (IgG) v séru nizsi nez 4 g/1.

B)  Lécba urcitych zanétlivych poruch (imunomodulace). Zde je 5 skupin:

L. Pacienti, ktefi nemaji dostatek krevnich desticek (primarni imunitni trombocytopenie
(ITP) a ktefi maji vysoké riziko krvéaceni nebo podstoupi v blizké budoucnosti
chirurgicky zakrok.

2. Pacienti s Guillainovym-Barrého syndromem. To je akutni onemocnéni charakterizované

zanétem perifernich nervi, které¢ zptisobuje zdvaznou svalovou slabost, hlavné nohou a
hornich koncetin.
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3. Pacienti s Kawasakiho chorobou. To je akutni onemocnéni, které primarn€ postihuje malé
déti. Je charakterizovano zanétem krevnich cév v celém téle.

4. Pacienti s chronickou zanétlivou demyelinizacni polyneuropatii (CIDP). To je chronické
onemocnéni charakterizované zanétem perifernich nervt, které zptisobuje svalovou
slabost a/nebo necitlivost hlavné nohou a hornich koncetin.

5. Pacienti s multifokalni motorickou neuropatii (MMN). Jedna se o pomalé progresivni
onemocnéni motorickych nervii zptisobujici slabost v rukou a nohou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Privigen dostavat

= Prectéte si peclive tuto ¢ast. Je zapotiebi, abyste Vy a Vas 1ékar vzali v uvahu uvedené
informace pfedtim, nez zacnete Privigen dostévat.

Privigen NEPOUZIVEJTE

. jestlize jste alergicky(a) na lidské imunoglobuliny nebo prolin.

. jestlize se ve Vasi krvi vyvinuly protilatky proti imunoglobuliniim typu IgA.

. jestlize trpite hyperprolinémii typu I nebo II (geneticka porucha, kterd zptisobuje vysokou
hladinu aminokyseliny prolinu v krvi). Je to mimofadné vzécnd porucha. Na celém sv¢te je
znamo pouze n€kolik rodin s touto nemoci.

Upozornéni a opatieni

Za jakych okolnosti se zvySuje riziko nezddoucich uéinka?

=  Informujte svého 1ékaie nebo zdravotnika pied zahajenim 1écby, pokud se na Vas vztahuje
kterakoli z nize uvedenych okolnosti:

. Tento 1éCivy ptipravek uzivate ve vysokych davkach bud’ v jednom dnu, nebo po dobu nékolika
dni a mate krevni skupinu A, B nebo AB a/nebo mate zékladni zanétlivé onemocnéni. V téchto
situacich bylo ¢asto hlaSeno, Ze imunoglobuliny zvysuji riziko rozpadu ¢ervenych krvinek
(hemolyza).

. Mate nadvahu, jste star$im pacientem, trpite diabetem (cukrovkou), dlouhou dobu jste byl(a)
upoutan(a) na lazko, mate vysoky krevni tlak, mate ptili§ nizky objem krve (hypovolémie), mate
problémy s krevnimi cévami (cévni onemocnéni), mate zvysSenou tendenci k tvorbé krevnich
srazenin (trombofilie nebo trombotické epizody) nebo trpite onemocnénim nebo zdravotnim
stavem, které zptisobuji zahusténi krve (hyperviskozni krev). Za téchto okolnosti mohou
imunoglobuliny zvySovat riziko srde¢niho infarktu (infarkt myokardu), cévni mozkové piihody,
krevni srazeniny v plicich (plicni embolie) nebo zablokovani cévy dolni koncetiny, ackoli k
tomu dochdzi jen velmi vzacné.

e Mate diabetes (cukrovku). Pfestoze Privigen neobsahuje cukr, miize byt fedén specialnim
cukernym roztokem (5% glukéza), coz mtize ovlivnit hladinu cukru v krvi.

e Mate nebo jste diive mél(a) problémy s ledvinami nebo uzivate 1é¢iveé ptipravky, které mohou
poskodit ledviny (nefrotoxické 1é¢ivé piipravky). Za téchto okolnosti mohou imunoglobuliny
zvySovat riziko zdvazné rychlé ztraty funkce ledvin (akutni selhani ledvin), ackoli k tomu
dochazi jen velmi vzacné. V izolovanych piipadech doslo v souvislosti s hemolyzou ke ztraté
funkce ledvin s fatalnimi nasledky.

Jak je prabéh infuze nutné sledovat?

Pro Vasi osobni bezpecnost bude 1écba Privigenem probihat za dohledu lékate ¢i zdravotnika.
Obvykle budete sledovan(a) béhem celé infuze a nejméné po 20 minut poté. Za urcitych okolnosti
mohou byt nezbytna specialni bezpecnostni opatteni. Jako ptiklad takovych okolnosti uvadime:

. dostavate Privigen pomoci rychlé infuze nebo

. dostavate Privigen poprvé nebo po dlouhém pieruseni 1é¢by (napt. nékolik mésict).

V téchto pripadech budete pecliveé sledovan(a) béhem celé infuze a nejméne 1 hodinu poté.

Kdy muze byt nutné infuzi zpomalit nebo zastavit?
. Muzete byt alergicky(4) (precitlivély(4d)) na imunoglobuliny, aniz byste to védél(a).
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Skutecné alergické reakce jsou vSak vzacné. Muze k nim dojit, i kdyZ jste pfedtim dostaval(a)
lidské imunoglobuliny a dobfe je snasel(a). MiiZze k nim zejména dojit, pokud jste si vytvoril(a)
protilatky proti imunoglobulinim typu IgA. V téchto vzacnych pfipadech mohou nastat
alergickeé reakce, jako naptiklad nahly pokles krevniho tlaku nebo Sok (viz téz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*).

. Ve velmi vzacnych ptipadech miize dochézet k akutnimu poskozeni plic v souvislosti s transfuzi
(TRALI) po podéni imunoglobulinii. To povede k nahromadéni tekutiny ve vzduSnych ¢astech
plic nesouvisejici s praci srdce (nekardiogenni plicni edém). TRALI rozeznate podle zavaznych
potizi pfi dychéni (dychaci potize), namodralé¢ho zbarveni kiize (cyandzy), abnormalné€ nizké
hladiny kysliku v krvi (hypoxie), snizeni krevniho tlaku (hypotenze) a zvySené télesné teploty
(horecka). Priznaky se obvykle objevuji béhem nebo do 6 hodin po podani lécby.
=  Pokud takové reakce zaznamenate béhem infuze Privigenu, oznamte to neprodlené svému

1¢kati nebo zdravotnikovi. Rozhodne o tom, zda-li zpomalit rychlost infuze nebo infuzi
zcela zastavit.

Krevni testy

=  Informujte svého Iékaie o 1é¢be piipravkem Privigen pfed provedenim jakychkoli krevnich
testdl.

Po pouziti Privigenu mohou byt po urcitou dobu zkresleny vysledky nékterych krevnich testt
(sérologické testy).

Bezpecnostni informace s ohledem na infekce

Privigen se vyrabi z lidské krevni plazmy (to je tekuté cast krve).

Kdyz se léky vyrabi z lidské krve €i plazmy, piijimaji se urcita opatieni, aby nedoslo k pfenosu infekei
na pacienty. Mezi né€ patii

. peclivy vybér darct krve a plazmy, aby bylo zajiSténo, Ze rizikové osoby s infekcemi budou
vylouceny,

. testovani kazdého darcovského odbéru a shromazdéné plazmy na ptiznaky viru/infekei,

. zahrnuti krokll do zpracovani krve ¢i plazmy, které dokazi inaktivovat ¢i odstranit viry.

Navzdory témto opatfenim, kdyz se podavaji 1éc¢ivé ptipravky pfipravené z lidske krve ¢i plazmy,
nelze zcela vyloucit moznost pfenosu infekce. To se vztahuje i na jakékoliv dosud neznamé nebo nyni
se objevivsi viry a jiné typy infekci.

Ptijat4 opatfeni se povazuji za G¢inna pro obalené viry, jako je naptiklad virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a pro neobalené viry hepatitidy A a B19.

Imunoglobuliny nebyly spojovany s hepatitidou A nebo infekcemi zptisobenymi parvovirem B19
moznd proto, Ze protilatky proti témto infekcim, jez jsou obsazené v tomto pfipravku, jsou ochranné.

. Durazné se doporucuje, aby pii kazdém podani ptipravku Privigen byl zaznamenan néazev a ¢islo
Sarze ptipravku, aby se zachoval zaznam o pouzitych Sarzich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Privigen

=  Informujte svého lékaie nebo zdravotnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Béhem lécby pripravkem Privigen je tfeba se vyvarovat sou¢asnému pouzivani 1ékd, které zvysuji
vylucovani vody z téla (klickova diuretika). Lékar rozhodne, zda se maji podavat klickova diuretika

nebo se mé v jejich podavani pokracovat.

Ockovani
=  Informujte, prosim, svého oc¢kujiciho lékare pfed oCkovanim o své 1écbe Privigenem.
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Po podani Privigenu miiZze byt snizena ucinnost urcitych ockovani. Dotcena jsou o¢kovani zivymi
oslabenymi virovymi vakcinami, jako jsou vakciny proti spalni¢kam, pfiusnicim, zardénkdm a planym
nestovicim. Takova oCkovani se maji odlozit nejméné o 3 mésice po posledni infuzi Privigenu. V
ptipad¢ ockovani proti spalnickam muze toto sniZeni i€innosti pfetrvat az 1 rok. Proto ockujici Iékar
ma zkontrolovat i€innost ockovani proti spalnickam.

Téhotenstvi a kojeni

=  Informujte svého 1ékaie nebo zdravotnika, Ze jste t¢hotna, planujete oté¢hotnét nebo kojite. Vas
1¢kat rozhodne, zdali budete moci dostavat Privigen béhem téhotenstvi nebo kojeni.

Léky obsahujici protilatky byly pouzivany u t€hotnych a kojicich Zen. Dlouhodobé zkusenosti
ukdzaly, Ze nelze oCekéavat zadné neptizniveé U€inky v pribchu téhotenstvi nebo na novorozence.

Pokud budete dostavat Privigen béhem kojeni, protilatky v tomto 1éku rovnéz budou ptitomny
v matefském mléce. Timto zpiisobem miize dostavat ochranné protilatky i Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1écby pripravkem Privigen se u pacientl mohou projevit G€inky, jako zavraté nebo pocit na
zvraceni, které mohou ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje. Pokud toto
nastane, nefid’te ani neobsluhujte stroje az do odeznéni téchto ucinkda.

Privigen obsahuje prolin

Nesmite ho uzivat, pokud trpite hyperprolinémii (viz téz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete Privigen uzivat®).
=  Pied 1éEbou informujte svého 1ékare.

Obsah sodiku
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 2,3 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 100 ml. To
odpovida 0,12 % doporuc¢en¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se Privigen pouZiva

Privigen je urcen vyhradné k infuzi do zily (intravenoézni infuze). Obvykle ho podavéa lékat nebo
zdravotnik. Lékat vypocita spravnou davku podle Vasi télesné hmotnosti, specifickych okolnosti
uvedenych v bodé¢ 2 ,,Upozornéni a opatieni* a reakce na 1¢é€bu. Vypocet davky pro déti a mladé
pacienty se nelisi od vypoctu pro dospélé. Na pocatku infuze budete dostavat Privigen pomalou
infuzni rychlosti. Jestlize to budete dobie snaset, 1ékar Vam mulize postupné rychlost infuze zvysit.

JestliZe jste dostal(a) vice Privigenu, nez jste mél(a)

Je velmi nepravdépodobné, Ze dojde k predadvkovani, protoze Privigen se obvykle podava za dohledu
lékate. Pokud presto dostanete vice Privigenu, nez byste me¢l(a), Vase krev se mtize nadmérné zahustit
(bude hyperviskozni), coz mize zvysit riziko vzniku krevnich srazenin. K tomu mze dojit zvlaste,
jste-1i rizikovym pacientem, naptiklad jste star$i nebo trpite onemocnénim srdce nebo ledvin.
Informujte svého lékare, pokud vite o svych zdravotnich potizich.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. MozZné nezadouci u€inky lze snizit nebo se jim zcela vyhnout poddvanim
Privigenu pomalou infuzni rychlosti. K takovym nezddoucim t€¢inklim mize dojit, 1 kdyz jste pfedtim
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dostaval(a) lidské imunoglobuliny a dobte je snasel(a).

Ve vzacnych a ojedinélych ptipadech byly u imunoglobulinovych piipravki hlaSeny nasledujici

nezadouci ucinky:

. zavazné hypersenzitivni reakce, jako naptiklad nahly pokles krevniho tlaku nebo anafylakticky
Sok (napf. se Vam miiZe tocit hlava nebo miizete mit zavrat, mizete omdlit, jakmile vstanete,
mit studené ruce nebo nohy, vnimat abnormalni srde¢ni tep nebo bolest na hrudi, mit rozostené
vidéni), 1 kdyZ se u Vas neobjevila piecitlivélost pii pfedchozich infuzich,
> 4 Pokud takové ptiznaky zaznamenate béhem infuze Privigenu, oznamte to neprodlené

svému lékafti nebo zdravotnikovi. Rozhodne o tom, zdali zpomalit rychlost infuze nebo
infuzi zcela zastavit.

. tvorba krevnich srazenin, které mohou byt vmeteny do krevniho ob¢hu (tromboembolické
reakce) a které mohou napftiklad vést k srde¢nimu infarktu (napt. nahla bolest na hrudi nebo
dusnost), cévni mozkové ptihod¢ (napt. nahla svalova slabost, ztrata citlivosti a/nebo
rovnovahy, sniZzeni pozornosti nebo problémy s mluvenim), krevnim sraZzeninam v plicnich
tepnach (napf. bolest na hrudi, potiZze s dychanim nebo vykaslavani krve), hluboké Zilni
tromboze (napf. zCervenani, pocit tepla, bolest, citlivost nebo otok jedné nebo obou dolnich
koncetin),

. bolest na hrudi, nepiijemné pocity na hrudi, bolestivé dychani kvili poSkozeni plic
souvisejicimu s transfuzi (TRALI)
=  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vyse uvedenych pfiznaki, oznamte to neprodlené

svému lékari nebo zdravotnikovi. Pokud se takové ptiznaky u n€koho vyskytnou, musi
byt okamzité pfevezen na nemocnicni pohotovost k vySetfeni a 1¢€be.

. docasny neinfekéni zanét mozkovych blan (reverzibilni aseptickd meningitida),

=  Pokud u Vas dojde ke ztuhnuti $ije v kombinaci s alespon jednim nize uvedenym
ptiznakem, oznamte to neprodlen¢ svému lékati nebo zdravotnikovi: horecka, pocit na
zvraceni, zvraceni, bolest hlavy, abnormalni citlivost na svétlo, dusevni poruchy.

zvyseni hladiny kreatininu v krvi,

pritomnost bilkoviny v moc¢i (proteinurie),

akutni selhani ledvin,

pfechodné sniZzeni poctu cervenych krvinek (reverzibilni hemolytickd anémie/hemolyza),

anémie (chudokrevnost), nizky pocet bilych krvinek, anisocytdza (v¢etné¢ makrocytozy).

Nezadouci t€inky pozorované v kontrolovanych klinickych studiich a po uvedeni piipravku na trh
jsou sefazeny podle klesajici frekvence:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti):

Bolest hlavy (v€etné bolesti vedlejsich nosnich dutin, migrény, diskomfort hlavy, tup bolest hlavy ze
stresu, unavy a prepracovani), bolesti (véetné bolesti zad, bolesti koncetin, bolesti kloubt a kosti
(artralgie), bolesti krku, bolesti obliceje), horecka (vCetné zimnice), onemocnéni podobné chiipce
(vCetné rymy (nazofaryngitida), bolesti v krku (faryngolaryngeélni bolest), puchytky v tstni dutin¢ a
hrdle (orofaryngealni puchytky), pocit sevieni v hrdle.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti):

Pfechodné sniZeni poctu Cervenych krvinek (anémie), rozpad ¢ervenych krvinek (hemolyza, vEetné
hemolytické anémie) ®, snizeni poétu bilych krvinek (leukopenie), piecitlivélost, motani hlavy (veetnd
zavrate), vysokého krevniho tlaku (hypertenze), zCervenani (vCetné navall horka, hyperémie),
hypotenze (véetné snizeného krevniho tlaku), duSnost (potize s dychdnim vcetné bolesti na hrudi,
diskomfort na hrudi, bolestivé dychani), zalude¢ni nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, fidka
stolice (priijem), bolest zaludku, porucha kiize (véetn€ vyrazky, svédéni, (pruritus), koprivka
(urticaria), makulopapularni vyrazka, zarudnuti kiize (erytém), olupovani ktize (exfoliace kiize)),
bolest ve svalech (véetn€ svalovych kieci a svalové ztuhlosti), vyCerpanost (inava), télesna slabost
(astenie), svalova slabost.

Rutinni laboratorni testy mohou bézné€ odhalit zmény jaternich funkci (vysoka hladina bilirubinu v
krvi), stejn¢ jako zmény v krevnim obrazu (napi Coombstiv (pfimy) pozitivni test, zvySeni
alaninaminotransferazy, zvyseni aspartataminotransferazy, zvyseni laktatdehydrogenazy v krvi).
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Méné €asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti):

Docasny neinfekéni zanét mozkovych blan (reverzibilni asepticka meningitida), nepravidelnost tvaru
cervenych krvinek (mikroskopické nélezy), pfitomnost vysokého poctu krevnich desticek v krvi
(trombocyt6za), ospalost, tfes (tremor), buseni srdce (palpitace), zrychlena srdecni ¢innost
(tachykardie), vznik krevni srazeniny (tromboembolické ptihody), nedostatecné prokrveni dolnich
koncetin, které zpiisobuje napft. bolest pii chiizi (periferni cévni porucha), pfitomnost prebytku
sérovych proteind v moci (proteinurie vetné zvyseného kreatininu v krvi), bolest v misté vpichu
(v€etné diskomfortu v misté infuze).

V ojedinélych ptipadech (postmarketingové zkuSenosti) byly u pacientli lécenych ptipravkem Privigen
pozorovany nasledujici nezadouci G€inky: abnormalné nizka hladina specifickych bilych krvinek
nazyvanych neutrofily (sniZené poCty neutrofiltt), anafylakticky Sok, bolestivé dychani v diisledku
poskozeni plic v souvislosti s transfuzi (TRALI) a akutni selhani ledvin.

P P¥ipady hemolytické anémie po ukonéeni kontrolované klinické studie byly pozorovéany s vyznamné
snizenou frekvenci v dusledku zlepseni vyrobniho postupu piipravku Privigen.

=  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
zdravotnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Viz téz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Privigen dostavat®, kde naleznete dalsi
informace o okolnostech, které zvySuji riziko nezadoucich ucinku.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému lékati, zdravotni sestfe nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezddouci ti€inky miiZete hlésit také pfimo prosttednictvim nérodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Privigen uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim obalu a
injekéni lahvicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

. JelikoZ roztok neobsahuje Zadné konzervacni latky, zdravotnik musi infuzi provést co

nejrychleji po otevieni injekéni lahvicky.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje Castice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Privigen obsahuje
e Lécivou litkou je Immunoglobulinum humanum normale (protilatky typu IgG). Privigen

obsahuje 100 mg/ml (10 %) lidského proteinu, z n¢hoz je pfinejmensim 98 % IgG.
Nize jsou uvedena piiblizné procentudlni zastoupeni podtiid IgG:

| CTR 69 %
18G2 oo, 26 %
18G5 v, 3%
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IgGy i, 2%
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje stopova mnozstvi IgA (maximaln€ 25 mikrogramt/ml).

. DalSimi slozZkami (pomocnymi latkami) jsou aminokyselina prolin, voda pro injekci, a kyselina
chlorovodikova nebo hydroxid sodny (na upravu pH).

Jak Privigen vypada a co obsahuje toto baleni

Privigen je dodavan jako infuzni roztok.
Roztok je Ciry nebo slabé opalizujici a bezbarvy az lehce nazloutly.

Velikosti baleni:
1 injekéni lahvicka (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml nebo 40 g/400 ml),
3 injekeni lahvicky (10 g/100 ml nebo 20 g/200 ml).

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tél/Tel: +32 15 28 89 20
Bovarapus Magyarorszag
Maruna®apm bearapus EAJ] CSL Behring Kft.

Ten: +359 2 810 3949 Tel: +36 1 213 4290
Ceska republika Malta

CSL Behring s.t.0. AM Mangion Ltd.

Tel: +420 702 137 233 Tel: +356 2397 6333
Danmark Nederland

CSL Behring ApS CSL Behring B.V.

TIf: +45 4520 1420 Tel: +31 8511196 00
Deutschland Norge

CSL Behring GmbH CSL Behring AB

Tel: +49 69 30584437 TIf: +46 8 544 966 70
Eesti ) Osterreich
CentralPharma Communications OU CSL Behring GmbH
Tel: +3726015540 Tel: +43 1 80101 2463
E)\rGda Polska

CSL Behring EITE CSL Behring Sp. z o0.0.
TnA: +30 210 7255 660 Tel.: +48 22 213 22 65
Espaiia Portugal

CSL Behring S.A. CSL Behring Lda

Tel: +34 933 67 1870 Tel: +351 21 782 62 30
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France
CSL Behring SA
Tél: +33 153 58 54 00

Hrvatska
Marti Farm d.o.o.
Tel: +385 1 5588297

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30517254

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Kvnpog
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija

CentralPharma Communications SIA

Tel: +371 6 7450497
Lietuva

CentralPharma Communications UAB

Tel: +370 5 243 0444

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71

Slovenija

EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.o.
- podruznica v Sloveniji

Tel: +386 41 42 0002

Slovenska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +421 911 653 862

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom (Northern Ireland)
CSL Behring GmbH
Tel: +494 69 305 17254

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é€iveé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.
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Naésledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpisob podani

Doporucené davkovani je shrnuto v nasledujici tabulce:

Indikace | Davka | Frekvence injekci

Sustitu¢ni 1é¢ba

Syndromy primarniho imunodeficitu
(PID)

pocatecni davka:
0,4 -0,8 g’lkg TH
udrzovaci davka:
0,2 -0,8 g’lkg TH

kazdé 3 az 4 tydny k dosazeni
minimalni hladiny IgG

v rovnovazném stavu nejmeéng
6 g/l

Sekundarni imunodeficity (jak jsou
definovany v bod¢ 4.1)

0,2 - 0,4 g/kg TH

kazdé 3 az 4 tydny k dosazeni
minimalni hladiny IgG nejméné
6 g/l

Imunomodulace
Primarni imunitni trombocytopenie (ITP) 0,8-1g/kg TH | 1. den, Ize jedenkrat opakovat
béhem 3 dnil
nebo
0,4 g/kg TH/den | po dobu 2 az 5 dnil
Guillaintiv-Barrého syndrom 0,4 g’/kg TH/den | po dobu 5 dnil
Kawasakiho choroba 2 g/lkg TH jako jednorazova davka spolu

s kyselinou acetylsalicylovou

Chronicka zanétliva demyelinizacni
polyneuropatie (CIDP)*

pocatecni davka:
2 g/kg TH

udrZovaci davka:

v rozdélenych dévkach po dobu
2 -5dnt

kazdé 3 tydny po dobu 1 - 2 dnit

1 g/kg TH
Multifokalni motorickd neuropatie pocatecni davka: |po dobu 2 az 5 po sobé
(MMN) 2 g/kg TH nasledujicich dnil

udrZovaci davka:

kazdé 2 az 4 tydny

1 g’/kg TH nebo
nebo kazdych 4 az 8 tydni po dobu
2 g/lkg TH 2az5dnt

Zpisob podani

Pro intraven6zni podéni.

Normalni lidsky imunoglobulin je tfeba podavat intravendzni infuzi s pocatecni rychlosti

0,3 ml/kg TH /hod po dobu pfiblizn¢ 30 min. Je-1li dobfe snasen, 1ze rychlost podani postupné zvysit
na 4,8 ml/’kg TH/hod.

U pacientl s primarnim imunodeficitem, ktefi dobfe snaseli rychlost podani infuze 4,8 ml/kg TH/hod,
1ze rychlost postupné zvysit na maximalné 7,2 ml/’kg TH/hod.

Pokud je pred infuzi Zddouci natedéni, mize byt Privigen nafedén 5% roztokem glukdzy na kone¢nou
koncentraci 50 mg/ml (5 %).
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Zv1astni upozornéni

V ptipad¢ nezddouciho Gcinku se musi bud’ snizit rychlost podévani, nebo infuze zastavit.
Dtrrazné se doporucuje, aby pfi kazdém podéni ptipravku Privigen byl zaznamenéan nazev a ¢islo Sarze
ptipravku, aby se zachoval zdznam o pacientovi a pouZité Sarzi ptipravku.

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v nasledujicim bodé.

Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptfed pouzitim musi mit pfipravek pokojovou teplotu. K podani Privigenu pouZijte odvzdusnény
infuzni set. Vzdy propichujte zatku v jejim stfedu v rdmci vyznacené plochy.

Roztok ma byt Ciry az slab€ opalizujici a bezbarvy nebo lehce nazloutly. Roztoky, které jsou zakalené
nebo obsahuji sedliny, se nesmé&ji pouzivat.

Pokud je zddouci natedéni, doporucuje se pouzit 5% roztok glukdzy. Pro ziskani roztoku
imunoglobulinu o koncentraci 50 mg/ml (5 %) je tfeba Privigen 100 mg/ml (10 %) natedit stejnym
objemem roztoku glukézy. Béhem fedéni ptipravku Privigen je tfeba dodrzovat piisné asepticky
postup.

Jakmile doslo k proniknuti do injekéni lahvicky za aseptickych podminek, jeji obsah ma byt
spotfebovan neprodlené. Roztok neobsahuje konzervacni latku, proto by mél byt Privigen podan infuzi
co nejdiive.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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