Sp. zn. sukls2861/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU

Octagam 50 mg/ml infuzni roztok

2  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg)

Jeden ml roztoku obsahuje:
immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg) 50 mg
(Cistota alesponi 95 % IgQ)

Jedna injekéni lahvicka 20 ml obsahuje 1g lidského normalniho imunoglobulinu.
Jedna lahev 50 ml obsahuje 2,5 g lidského normalniho imunoglobulinu.

Jedna lahev 100 ml obsahuje 5 g lidského normalniho imunoglobulinu.

Jedna lahev 200 ml obsahuje 10 g lidského normalniho imunoglobulinu.

Jedna lahev 500 ml obsahuje 25 g lidského normélniho imunoglobulinu.

Zastoupeni podtiid IgG (ptiblizné hodnoty):
IgGi cca60 %
IgG, cca32%
IgGs  cca7%
IgGy ccal%

Minimalni hladina IgG protilatek proti spalnickam je 4,5 TU/ml.
Maximalni obsah IgA je 200 mikrograma/ml
Vyrobeno z plazmy od lidskych darct.

Pomocn4 latka/Pomocné 1atky se zndmym ucinkem:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 35 mg sodiku na 100 ml, coz odpovida 1,75 %
doporuceného maximalniho denniho pifijmu 2 g sodiku u dospélého ¢lovéka podle WHO.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Tekuty ptipravek je €iry aZ mirn€ opalescentni a bezbarvy az naZloutly. pH tekutého
ptipravku je 5,1 — 6,0, osmolalita je > 240 mosmol/kg.



4 KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Substituéni terapie u dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let véku) u:

« Syndromi primarni imunodeficience (PID) s narusenou tvorbou protilatek.

Sekundérni imunodeficience (SID) u pacientil se zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neucinnou antimikrobidlni 1écbou a bud’ prokazanym selhanim specifickych protilatek
(proven specific antibody failure, PSAF)* nebo hladinou IgG v séru <4 g/1.

*PSAF = neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvysenti titru protilatek IgG v
odezve na pneumokokovou polysacharidovou a polypeptidovou antigenovou vakcinu

Preexpoziéni a postexpozi¢ni profylaxe spalni¢ek u vnimavych dospélych, déti
a dospivajicich (0-18 let), u kterych je aktivni imunizace kontraindikovdna nebo se

nedoporucuje.

Rovnéz je tfeba vzit v ivahu oficialni doporuceni tykajici se intraven6zniho podani
lidského imunoglobulinu pfi preexpozicni a postexpozicni profylaxi spalni¢ek a aktivni
imunizaci.

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

« Primérni imunitni trombocytopenie (ITP) u pacientli s vysokym rizikem krvaceni nebo
pted chirurgickymi vykony k Gipravé hodnot trombocyti.

o Syndrom Guillain-Barré
. Kawasakiho nemoc (v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou, viz bod 4.2)
o Chronicka zanétliva demyelinizacni polyradikuloneuropatie (CIDP).

o Multifokalni motorick4 neuropatie (MMN)

4.2 Davkovani a zpusob podani

Terapie IVIg ma byt zahdjena a sledovana pod dohledem Iékate se zkuSenostmi v oblasti
1é¢by poruch imunitniho systému.

Davkovani
Davka a rezim davkovani zavisi na indikaci.

Davkovani mlze byt individualni pro kazdého pacienta v zavislosti na klinické odezve.
Dévku vychazejici z télesné hmotnosti milize byt potfeba upravit u pacientd s podvahou nebo
nadvéhou. U pacientli s nadvahou mé davka vychazet z fyziologické standardni télesné
hmotnosti.

Nize uvedené rezimy davkovani slouzi jako voditko:

Substitucni lécba u syndromut primdrni imunodeficience



Davkovani je tfeba upravit tak, aby hladina IgG (stanoveno pted dalsi infuzi) doséhla
hodnoty alespont 6 g/l nebo byla v normélnim referenénim rozmezi pro dany vé¢k
populace. Dosazeni rovnovazného stavu (hladina IgG v ustdleném stavu) trva 3-6 mésicti
od zahdjeni 1éCby. Doporucena pocatecéni davka je 0,4—0,8 g/kg podéna jednorazove a
dale alespon 0,2 g/kg podavanych kazdé¢ 3-4 tydny.

K dosazeni spodni hladiny 6 g/l je tfeba podavat 0,2—0,8 g/kg/mésic. K dosazeni
ustaleného stavu je tfeba podavat imunoglobulin kazdé 3-4 tydny.

Minimalni hladiny IgG maji byt méfeny a hodnoceny v souvislosti s vyskytem infekce.
Za ucelem snizeni miry bakterialnich infekci mize byt nutné zvysit davkovani a zvysit
spodni hladiny.

Substitucni lécba u sekundarni imunodeficience (podle definice v 4.1.)

Doporucena davka je 0,2—0,4 g/kg kazdé 3-4 tydny.

Minimalni hladiny IgG maji byt méfeny a hodnoceny v souvislosti s vyskytem infekce.
Dévka ma byt podle potieby upravena k dosazeni optimalni ochrany proti infekcim;
muze ji byt tfeba zvysit u pacientl s pietrvavajici infekei; sniZzeni davky lze zvazit, pokud
je pacient setrvale bez infekce.

Preexpozicni a postexpozicni profylaxe spalnicek

Postexpozi¢ni profylaxe

Pokud byl vnimavy pacient vystaven viru spalni¢ek, davka 0,4 g/kg podana co nejdiive,
ato do 6 dnii od expozice, by méla zajistit sérovou hladinu protilatek proti viru
spalni¢ek > 240 mIU/ml po dobu nejméné 2 tydnti. Po 2 tydnech ma byt sérova hladina
zkontrolovéna a zdokumentovéana. K udrzeni sérové hladiny protilatek > 240 mIU/ml
muze byt nutna dalsi davka 0,4 g/kg, ktera se pripadné jednou za 2 tydny zopakuje.

Pokud byl pacient s PID/SID vystaven viru spalni¢ek a pravidelné dostava infuze IVIg,
je tieba zvazit podani dalsi davky IVIg co nejdiive, a to do 6 dnli od expozice. Davka
0,4 g/kg by m¢la zajistit sérovou hladinu protilatek proti viru spalnicek > 240 mIU/ml
po dobu nejméné 2 tydnd.

Preexpozi¢ni profylaxe

Pokud pacientovi s PID/SID hrozi budouci expozice viru spalnicek a dostdva udrzovaci
davku IVIg nizsi nez 0,53 g/kg kazdé 3-4 tydny, ma byt tato davka jednou zvySena
na 0,53 g/lkg. To by mélo zajistit sérovou hladinu protilatek proti viru spalnicek
> 240 mIU/ml po dobu nejméné 22 dnti po infuzi.

Imunomodulace u:

Primarni imunitni trombocytopenie:

Existuji dva alternativni harmonogramy 1écby:

0,8—1 g/kg s podanim 1. den; tuto davku je mozné opakovat jednou za 3 dny.

0,4 g/kg s dennim podanim po dobu 2-5 dnii. Lécbu je mozno opakovat, dojde-li k
relapsu.

Syndromu Guillain-Barré:



« 0,4 g/kg/den po dobu 5 dnti (davkovani lze opakovat, dojde-li k relapsu).

Kawasakiho nemoci:

« 2,0 g’lkg mé byt podavano jako jednotliva davka. Pacienti maji soucasné dostavat
kyselinu acetylsalicylovou.

Chronicke zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie (CIDP):

Pocatecni davka: 2 g/kg rozdélena do 2—5 po sobé¢ jdoucich dnil.

Udrzovaci davky:

1 g/kg v pribéhu 1-2 po sobé jdoucich dnti kazdé 3 tydny.

Po kazdém cyklu je tfeba vyhodnotit 1écebny ucinek; pokud neni zadny lécebny ucinek
patrny po 6 mé&sicich, 1écba ma byt ukoncena.

Pokud je 1écba ucinnd, 1ékat rozhodne o dlouhodobé¢ 1é¢be na zakladé odpovédi pacienta a
odpovédi na udrzovaci 1é¢bu. Davkovani a interval podavani mize byt tieba upravit podle
individualniho klinického pribéhu onemocnéni.

Multifokadlni motorické neuropatie (MMN)

Pocatecni davka: 2 g/kg rozdélena v prubehu 2—5 po sob¢ jdoucich dnit

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

Po kazdém cyklu je tfeba vyhodnotit 1écebny ucinek; pokud neni zadny 1é¢ebny ucinek
patrny po 6 mésicich, 1écba ma byt ukoncena.

Pokud je 1é¢ba ucinna, 1ékatr rozhodne o dlouhodobé 1é¢be na zakladé odezvy pacienta a
odezvé na udrzovaci 1écbu. Déavku a interval podavani muze byt tieba upravit podle
individudlniho klinického priibéhu onemocnéni.

Doporucené davkovani je shrnuto v nasledujici tabulce:

Indikace Davka Frekvence injekci

Substituéni 1é¢ba

Syndromy primarni Pocatecni davka:
imunodeficience 0,4-0.8 g/kg kazdé 34 tydny

UdrZovaci davka:

0,2-0,8 g/kg

Sekundarni imunodeficience 0,2-0,4 g/kg kazdé 3—4 tydny
(podle definice v bod¢ 4.1.)
Preexpozi¢ni a postexpozicni
profylaxe spalnicek:
Postexpozicni profylaxe 0.4 g/kg Co nejdiive b&hem 6 dni, pipadné
u vnimavych pacient opakovat jednou za 2 tydny

k udrzeni sérové hladiny protilatek

proti viru spalni¢ek > 240 mIU/ml
Postexpoziéni profylaxe 0,4 g/kg Navic k udrzovaci terapii, podava se
u PID/SID pacientt jako dalsi davka do 6 dnt od

expozice




Indikace Dévka Frekvence injekci
Preexpozicni profylaxe 0,53 g/kg Pokud pacient dostdva udrzovaci
u PID/SID pacientt davku niz§i nez 0,53 g/kg kazdé
3-4 tydny, ma byt tato davka jednou
zvysena na alespon 0,53 g/kg
Imunomodulace:
Primérni imunitni 0,8-1 g/kg 1. den, mozno opakovat jednou za
trombocytopenie: 3 dny
nebo
0,4 g/kg/d po dobu 2—-5 dnti
Guillain-Barré syndrom 0,4 g/kg/d po dobu 5 dnti
Kawasakiho nemoc 2 g/kg v jedné davce soucasné s podavanim

kyseliny acetylsalicylové

Chronické zanétliva
demyeliniza¢ni
polyradikuloneuropatie (CIDP)

Pocdateéni davka:
2 g/kg

UdrZovaci davka:

1 g/kg

v rozdélenych davkach v prubéhu 2—
5 dnt

kazdé 3 tydny v rozdélenych
davkach v pribehu 1-2 dni

Multifokalni motoricka

Pocatec¢ni davka:

neuropatie (MMN) 2 g/kg v rozdélenych davkach po dobu 2—

5 po sob¢ jdoucich dnii

Udrzovaci davka:

1 g/kg

nebo kazdé 2—4 tydny

2 g/kg nebo
kazdych 4-8 tydnti v rozdélenych
davkach v pribéhu 2—-5 dnti

Pediatricka populace

Davkovani u déti a dospivajicich (0-18 let véku) se nelisi od ddvkovani u dospélych, protoze
davkovani pro kazdou indikaci je dano télesnou hmotnosti a musi se upravit podle klinickych

vysledkl u vyse zminénych stavi.

Porucha funkce jater

Neni k dispozici zadny dikaz, ktery by vyzadoval apravu davky.

Porucha funkce ledvin




Z4dné uprava davky, pokud to neni klinicky vyZadovano, viz bod 4.4.

Starsi pacienti
Zadna tprava davky, pokud to neni klinicky vyzadovano, viz bod 4.4.

Zptisob podani
Intravendzni podani.

Octagam ma byt podavan intraven6zné pocatecni rychlosti 1 ml/kg/h po dobu 30 minut. Viz
bod 4.4. V ptipadé nezadouciho ucinku se musi bud’ snizit rychlost podavani, nebo zastavit
infuze. V piipadé, ze je ptipravek dobie snaSen, Ize zvysit rychlost podani postupné do
maxima 5 ml/kg/h.

Infuzni set mize byt pied podanim ptipravku Octagam a po jeho podani proplachnut bud’
0,9% fyziologickym roztokem nebo 5% roztokem dextrozy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku (lidské imunoglobuliny) nebo na kteroukoli pomocnou
latku (viz také body 4.4 a 6.1).

Pacienti se selektivnim deficitem IgA, u kterych se vytvofily protilatky proti IgA, protoze
podavani ptipravku obsahujiciho IgA mtize mit za nésledek anafylaxi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Tento 1éCivy pripravek obsahuje jako pomocnou latku 100 mg maltdézy na ml. Interference
maltézy v analyze glukdzy v krvi mize vést k faleSné zvySenym hodnotdm glukézy a
nasledné k nespravnému podéavani inzulinu, coz mize vést k zivotu ohrozujici hypoglykemii
a umrti. Dale se mohou vyskytnout pfipady nelé¢eni skute¢né hypoglykemie, je-li
hypoglykemicky stav maskovany faleSn€ zvySenymi hodnotami glukézy (viz bod 4.5).
Pokud se jedné o akutni selhani ledvin, viz niZe.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é€ivych ptipravkli ma se prehledné zietelné
zaznamenat nazev podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Opatreni pro pouZiti

Ptipadnym komplikacim Ize Casto piedejit, kdyZ se ujistite, Ze pacienti:

e nejsou citlivi na normalni lidsky imunoglobulin pfi po¢ate¢ni pomalé injekci pfipravku
(1 ml/kg/h);

e jsou peclivé sledovani z hlediska vSech symptomii po celou dobu infuze. Zvlasté
pacienti, kteti dostavaji normalni lidsky imunoglobulin poprvé, pacienti, ktefi ptesli z
alternativniho ptipravku IVIg, nebo pokud od piedchozi infuze uplynul dlouhy interval.
Tito pacienti maji byt monitorovani béhem prvni infuze a prvni hodinu po prvni infuzi
v kontrolovaném zdravotnickém prostfedi, aby bylo mozné vysledovat ptipadné znamky
nezadoucich G¢inkl a zajistit, Ze mize byt okamzité nasazena urgentni 1écba, pokud by
nastaly problémy. VSichni ostatni pacienti maji byt sledovani po dobu alesponi 20 minut
po podani.

U vsech pacienti podani IVIg ptipravku vyzaduje:
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« adekvatni hydrataci ptfed zacatkem infuze IVIg

« sledovani diurézy

« sledovani hladin kreatininu v séru

. zamezeni soucasného pouziti klickovych diuretik (viz bod 4.5).

V ptipad¢ nezddouciho ucinku se musi bud’ snizit rychlost infuze, nebo zastavit infuzi.
Lécba zavisi na povaze a zavaznosti nezadouciho ucinku.

Reakce souvisejici s infuzi

Nékteré nezadouci ucinky (napf. bolest hlavy, zrudnuti, zimnice, myalgie, sipot, tachykardie,
bolest dolni poloviny zad, nauzea a hypotenze) mohou souviset s rychlosti infuze. Musi byt
dodrzena doporucena rychlost podévani infuze popsana v bodé 4.2. Béhem infuze je nutno
pacienty dikladn€ monitorovat a pecliveé sledovat vyskyt jakychkoliv symptomii.

Nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout Castéji:

o u pacientl, ktefi dostdvaji normdlni lidsky imunoglobulin poprvé nebo ve vzacnych
ptipadech, kdy je pfipravek s normalnim lidskym imunoglobulinem vymeénén za jiny
nebo pokud od ptredchozi infuze uplynul dlouhy interval.

. upacientl s nelécenou infekci nebo zédkladnim chronickym zénétem

Hypersenzitivita
Hypersenzitivni reakce jsou vzacné.

Anafylaxe se mlze rozvinout u pacientl
¢ snedetekovatelnou hladinou IgA, kteti maji protilatky proti IgA

e ktefi tolerovali pfedchozi 1écbu normalnim lidskym imunoglobulinem

V ptipad¢ Soku je tfeba dodrzovat standardni 1€katské postupy jeho 1é¢by.

Tromboembolie

Existuje klinicky dtikaz spojitosti mezi podanim IVIg a tromboembolickymi pfihodami,
napf. infarktem myokardu, cévni mozkovou piihodou (v€etn€ iktu), plicni embolii a
hlubokymi Zilnimi tromboézami, které pravdépodobné souvisi s relativnim zvySenim
viskozity krve nasledkem vys$Siho pfivodu imunoglobulinu u rizikovych pacientl. U
obéznich pacientli a pacientli s pfedchéazejicimi rizikovymi faktory pro trombotické piihody
(napf. vyssi vék, hypertenze, diabetes mellitus a anamnéza vaskularniho onemocnéni nebo
trombotické epizody, pacienti se ziskanou nebo dédi¢nou trombofilii, pacienti s delSimi
obdobimi imobilizace, pacienti se zdvaznou hypovolemii, pacienti s onemocnénimi, které
zvysuji viskozitu krve) je tieba pii predpisu a infuzi IVIg postupovat opatrné.

U pacientil s rizikem tromboembolickych neZzaddoucich G¢inkl je nutné piipravky IVIg
podavat pii minimalni rychlosti infuze a minimalnich davkéch.

Akutni renalni selhani

U pacientt s terapii [VIg byly hlaSeny ptipady akutniho renalniho selhani. Ve vétSine
pfipadli byly identifikovany rizikové faktory, napt. pfedchéazejici rendlni insuficience,
diabetes mellitus, hypovolemie, nadvéha, soucasné podavani nefrotoxickych léCivych
ptipravkl nebo vek nad 65 let.



Pted infuzi piipravka IVIg maji byt vyhodnoceny renalni parametry, a to zejména u pacientq,
u nichz se mé za to, ze u nich je potencidlné zvysené riziko rozvoje akutniho renélniho
selhani, a dale ve vhodnych intervalech. U pacientt s rizikem akutniho renalniho selhani ma
byt infuze pripravki [VIg podavana co nejmensi rychlosti a v nejnizsi mozné davce.

V ptipad¢ poruchy funkce ledvin je tfeba zvazit preruseni podavani IVIg.

Zpravy o rendlni dysfunkci a akutnim rendlnim selhani byly spojovany s pouzitim mnoha
registrovanych ptipravki IVIg obsahujicich riizné pomocné latky jako sacharézu, glukézu a
maltoézu, z celkového poctu vSak nepomérnou ¢ast predstavuji ty, které obsahuji jako
stabilizator sachar6ézu. U rizikovych pacienti mtize byt zvazeno pouziti piipravki IVIg
neobsahujicich tyto pomocné latky. Octagam obsahuje maltézu (viz pomocné latky vyse).

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

V souvislosti s 1é¢bou IVIg byl hlasen vyskyt syndromu aseptické meningitidy. Syndrom
aseptické meningitidy se obvykle objevi v casovém obdobi od n¢kolika hodin az po dva dny
po zahajeni 1é¢by IVIg. Studie mozkomisniho moku (CSF) ¢asto vykazuji pleocytozu az
nékolik tisic bunék na mm?, zejména z granulocytarnich fad, a zvysené hladiny proteindi az
na nekolik set mg/dl.

AMS se muze vyskytovat ¢astéji v ptipadé 1€¢by IVIg za pouziti vysokych davek (2 g/kg).

U pacientl, ktefi vykazuji tyto znamky a pfiznaky, ma byt k vylouceni jinych pficin
meningitidy provedeno ditkladné neurologické vySetieni vcetné vySetfeni mozkomisniho
moku.

PreruSeni 1écby IVIg mélo béhem nekolika dni za nasledek vymizeni ptiznakit AMS bez
dalSich nasledkd.

Hemolytickd anemie

Piipravky IVIg mohou obsahovat protilatky krevni skupiny, které se mohou chovat jako
hemolyziny a podnitit obaleni erytrocyti (RBC) imunoglobulinem in vivo, a zplsobit tak
pfimou antiglobulinovou reakci (Coombsiiv test) a ziidka, hemolyzu. Sekundarnég, k 1écbé
IVIg se mize rozvinout hemolytickd anemie kvuli snazsi sekvestraci RBC. U pacientt
lécenych IVIg je tieba sledovat klinické znamky a pfiznaky hemolyzy. (Viz bod 4.8.)

Neutropenie/leukopenie

Po leécbé pripravky IVIg bylo hlaSeno prechodné sniZeni poctu neutrofilti a/nebo epizody
neutropenie, v nékterych ptipadech zadvazné. Dochazi k nim obvykle béhem nékolika hodin
nebo dni po podani IVIg a do 7 az 14 dni spontann¢ odezni.

Akutni plicni poSkozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI)

Bylo hldseno nékolik piipadii akutniho nekardiogenniho plicniho edému [akutni plicni

poskozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI)] u pacientd, kteti dostavaji [VIg. Pro TRALI je

charakteristicka t€zka hypoxie, dyspnoe, tachypnoe, cyandza, horecka a hypotenze. Pfiznaky

TRALI se obvykle rozvinou béhem transfuze nebo do 6 hodin po ni, asto béhem 1-2 hodin.
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Ptijemci IVIg, proto musi byt monitorovani na ptitomnost plicnich nezadoucich ucinki a pfti
jejich vyskytu musi byt infuze IVIg okamzit¢ zastavena. TRALI je potencidlné zivot
ohrozujici stav, ktery vyzaduje bezodkladnou 1écbu na jednotce intenzivni péce.

Interference se serologickym testovanim

Po podani imunoglobulinu mize mit piechodny vzestup raznych pasivné pienesenych
protilatek v krvi pacienta za nasledek falesné pozitivni vysledky serologického testovani.

Pasivni pfenos protilatek proti erytrocytarnim antigentim, napiiklad A, B, D, miiZze ovlivnit
nekteré serologické testy na protilatky proti erytrocytiim, naptiklad piimy antiglobulinovy
test (DAT, piimy Coombsuv test).

Ptenosné latky

Standardni opatieni pro prevenci infekci vznikajicich nasledkem pouziti 1é¢ivych ptipravki
vyrobenych z lidské krve ¢i plazmy zahrnuji vybér darci, screening jednotlivych odbért a
poolti plazmy na specifické markery infekce a zafazeni ucinnych vyrobnich krok
zaméfenych na inaktivaci a odstranéni virl. I pfes tato opatfeni nelze pti podévani lé€ivych
ptipravki pfipravenych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucit pfeneseni ptivodcii infekce.
Toto se tyka 1 neznamych ¢i noveé objevenych virt a dal$ich patogentl.

Ptijatd opatfeni jsou povazovana za efektivni pro obalené viry, napt. HIV, HBV a HCV.

Ptijatd opatfeni mohou mit omezenou Gc¢innost proti neobalenym virim, napt. HAV nebo
parvoviru B19.

Existuje opakovana klinickd zkuSenost, ze s imunoglobuliny se nepfenasi hepatitida A ¢i
parvovirus B19 a lze predpoklddat, Ze obsah protilatek ptfispivad podstatnym zptsobem k
obrang proti virim.

Obsah sodiku
Tento léCivy piipravek obsahuje 35 mg sodiku na 100 ml, coz odpovida 1,75 %
doporu¢ené¢ho maximalniho denniho ptijmu 2 g sodiku u dospé€lého ¢loveéka podle WHO.

(Fale$né) zvvsena rychlost sedimentace erytrocytu

U pacientd, kterym je v ramci 1écby podavéan [VIg, mize dojit k faleSnému zvySeni rychlosti
sedimentace erytrocytii (ESR) (nezanétlivy vzestup).

Obéhové (objemové) pretizeni

Obc¢hové (objemové) pietizeni se miize vyskytnout tehdy, kdyz objem infuzovaného IVIg
(nebo jiné¢ho ptipravku z krve nebo plazmy) a dalSich koincidenénich infuzi zptsobi akutni
hypervolemii a akutni plicni edém.

Lokalni reakce v misté vpichu:

Byly zaznamenany lokalni reakce v misté vpichu, které mohou zahrnovat extravazaci,
zarudnuti v misté infuze, svédéni v mist€ infuze a podobné ptiznaky.

Pediatrické populace

Uvedena upozornéni a opatfeni plati jak pro dospélé, tak i déti.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vakciny s Zivymi oslabenymi viry

Podavani imunoglobulinu miize zhorSit na dobu nejméné 6 tydni az 3 mésicti ucinnost
zivych oslabenych virovych vakcin, napt. vakcin proti spalnickdm, zardénkdm, piiusnicim
a planym nestovicim. Po podani tohoto 1é¢ivého ptipravku ma probéhnout vakcinace zivymi
oslabenymi virovymi vakcinami nejdiive za 3 mésice. U spalni¢ek mtize snizeni Gc¢inku
pretrvavat az 1 rok. Pacienti ockovani proti spalnickdm maji proto podstoupit kontrolu
protilatek.

Kli¢kova diuretika

Zamezte soucasnému pouzivani klickovych diuretik.

Test hladiny glukozy v krvi

Neékteré typy systémi pro testovani hladiny glukézy v krvi, (napf. zalozené na
dehydrogenaci glukézy pyrolochinolinchinonem (GDH-PQQ) nebo zaloZené na
oxidoredukci glukézového barviva), falesn¢ interpretuji maltézu (100 mg/ml) obsazenou v
ptipravku Octagam jako glukézu. To mizZe vést k faleSné zvySenym hodnotam glukozy
béhem infuze a po dobu 15 hodin po ukonceni infuze a nasledné k nespraévnému podani
inzulinu s nasledkem Zivot ohrozujici ¢i dokonce fatalni hypoglykemie. Miize dojit i k
nezjisténi pripadt skutecné hypoglykemie, pokud je hypoglykemicky stav maskovan falesné
zvySenymi hodnotami glukézy. Podobné pii podavani ptipravku Octagam nebo jinych
parenteralnich ptipravkll obsahujicich maltozu musi byt méfeni glukézy v krvi provadéno
testovacim systémem, ktery vyuziva specifickou metodu pro stanoveni glukozy.

Peclivée proctéte informace o systému na testovani hladiny glukozy v krvi, véetné testovacich
prouzkil, abyste ur€ili, zda je dany systém vhodny pro pouZiti s parenteralnimi vyrobky
obsahujicimi maltézu. V ptipad¢ jakychkoliv nejasnosti kontaktujte vyrobce testovaciho
systému, aby ur€il, zda je dany systém vhodny pro pouZiti s parenterdlnimi vyrobky
obsahujicimi maltézu.

Pediatrickd populace
Uvedené interakce plati jak pro dospéle, tak 1 déti.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost tohoto 1é¢ivého piipravku v t€hotenstvi nebyla stanovena v kontrolovanych
klinickych hodnocenich, proto mé byt piipravek u téhotnych zen podavan jen s opatrnosti.
Bylo prokézano, ze ptipravky IVIg prochdzi placentou, zejména b&hem tietiho trimestru.
Klinickd zkuSenost s imunoglobuliny naznacuje, ze béhem tchotenstvi nedochazi ke
Skodlivym t¢inkiim na plod ani na novorozence.

Kojeni

Bezpecnost tohoto 1éCivého piipravku v t€hotenstvi nebyla stanovena v kontrolovanych
klinickych hodnocenich, proto ma byt pfipravek u kojicich matek podavan jen s opatrnosti.
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Imunoglobuliny se vyluc¢uji do lidského matetského mléka. Neocekévaji se zadné negativni
ucinky na kojené novorozence/déti.

Fertilita

Klinicka zkuSenost s imunoglobuliny naznacuje, ze neni nutné¢ ocekavat zadné Skodlivé
ucinky na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Octagam nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo

obsluhovat stroje. Pacienti, u nichz se béhem 1écby vyskytnou nezadouci ucinky, vSak
musi pfed fizenim ¢i obsluhou stroji pockat, nez odezni.

4.8  Nezadouci u¢inky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nezadoucimi ucinky zplsobenymi normdlnimi lidskymi imunoglobuliny (sestupné dle
frekvence vyskytu) jsou (viz téz bod 4.4):

e zimnice, bolest hlavy, zavrat’, horeCka, zvraceni, alergické reakce, nauzea, artralgie,
nizky krevni tlak a stfedné t€Zka bolest dolni ¢asti zad

e reverzibilni hemolytické reakce, zejména u pacientli s krevnimi skupinami A, B a
AB a (vzécné) hemolytickd anémie vyZadujici transfuzi

e (vzacné) nahly pokles krevniho tlaku a v izolovanych ptipadech anafylakticky Sok,
a to 1 v pripadech, kdy pacient nevykazoval hypersenzitivitu pti pfedchozim podani

e (vzacné) prechodné kozni reakce (vcetné kozniho lupus erythematodes — frekvence
neni zndma)

e (velmi vzicn€) tromboembolické reakce jako infarkt myokardu, cévni mozkova
ptihoda, plicni embolie, hluboké Zilni trombozy

e pfipady reverzibilni aseptické meningitidy
e pfipady zvySeni hladiny kreatininu v séru a/nebo vyskyt akutniho renélniho selhani

e pfipady akutniho plicniho poskozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI)

Tabulkovy seznam nezddoucich ucinka

Tabulka uvedena nize zohlediiuje klasifikaci systémovych organit MedDRA (SOC a
preferovand tiroven termind).

Frekvence byly vyhodnoceny podle nasledujici zvyklosti: velmi casté (> 1/10); Casté (>
1/100 az < 1/10); méné¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzacné (< 1/10 000), neznamé (z dostupnych udajl nelze urcit).

V kazdé tfidé organovych systémil jsou neZadouci UCinky setfazeny podle klesajici
zavaznosti.

Frekvence nezadoucich ucinkt 1é¢iva v klinickych studiich s ptipravkem Octagam:
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Klasifikace organovych systémi podle
MedDRA (SOC) podle poradi:

e

Nezadouci ucinek

Frekvence na
pacienta

Frekvence na infuzi

méng¢ Casté

Vysetieni

enzymu

Poruchy krve a lymfatického systému leukopenie méng Casté
Poruchy imunitniho systému (viz bod 4.4) hypersenzitivita velmi Casté Casté
Poruchy nervového systému bolest hlavy velmi Casté Casté
Srde¢ni poruchy tachykardie méné Casté méné Casté
Cévni poruchy hypertenze Caste méné Casté
Gastrointestinalni poruchy nauzea, c::aste,': méné Casté
zvraceni Caste meéné asté
Poruchy svalové a kosterni soustavy a bolesti zad Casté méné Casté
pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace horecka; Casté méné Casté
unava; casté mene Caste
reakce v misté aplikace; Casté méng Casté
zimnice; Casté méng¢ Casté
bolest na hrudi méng Casté méng Casté
zvysené hodnoty jaternich Casté méng Casté

Na zaklad¢ zkuSenosti po uvedeni piipravku Octagam na trh byly nahlaSeny nasledujici

nezadouci Ucinky.

Cetnost nezadoucich u¢inkdi nahlaSenych po uvedeni na trh nelze z dostupnych tdajt

odhadnout.
Klasifikace organovych systémii podle MedDRA | NeZadouci ui¢inek (preferovany termin pro Frekvence
(SOC) podle poradi: uroveii)

Poruchy krve a lymfatického systému hemolyticka anemie; neni Zznamo
Poruchy imunitniho systému (viz bod 4.4) anafylakticky Sok; nenf zndmo
anafylakticka reakce; nent znamo
anafylaktoidni reakce; nent znamo
angioedém; neni znamo
otok obliceje neni znamo
Poruchy metabolismu a vyZzivy hyperhydratace neni znamo
(pseudo) hyponatrémie neni zndmo
Psychiatricke poruchy stav zmatenosti; neni znémo
neklid; neni znamo

> r r
uzkost; neni znamo

’ r r
nervozita neni znamo
Poruchy nervového systému cévni mozkova ptihoda (viz 4.4); nent znamo
aseptickd meningitida; neni znamo
ztrata védomi; nent znamo
porucha feci; nent Znamo
migréna; neni znamo

? r r
zavrat’; neni znamo

> r r
hypestezie; neni znamo
parestezie; neni znamo
fotofobie; neni zndmo
tremor neni znamo
Poruchy oka porucha vidéni neni znamo
Srdec¢ni poruchy infarkt myokardu (viz 4.4); nent znamo
angina pectoris; neni znamo
bradykardie; neni zndmo
palpitace; neni zndmo
cyandza neni zndmo
Cévni poruchy tromboza (viz 4.4); neni znamo
ob¢hovy kolaps; neni zndmo
periferni obéhové selhéni; neni znamo
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VySetieni

falesné pozitivni hladina glukozy v krvi (viz
4.4);

Klasifikace organovych systémi podle MedDRA | NeZadouci ui¢inek (preferovany termin pro Frekvence
(SOC) podle poradi: uroveri)

flebitida; neni zndmo

hypotenze; neni znAmo

bledost neni znamo

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy respiracni selhani; nenl: zneilmo

plicni embolie (viz 4.4); nent znamo

plicni edém; neni znamo

bronchospasmus; nent znamo

hypoxie; neni zndmo

dusnost; nent znamo

kasel neni znamo

Gastrointestinalni poruchy pritjem; nenl: zneilmo

bolest bficha nent znamo

Poruchy kuze a podkozni tkané exfoliace klze; neni zne:lmo

koptivka; nent znamo

Vyréika; nen{ Zna'.mO

erytematozni vyrazka; nent znamo

dermatitida; nem’ Znamo

pruritus; nem’ ZIl?rlIIlO

alopecie; nent znamo

erytém neni znamo

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané | bolest kloubi; neni zna:lmo

bolest svalu; nent znamo

bolest koncetiny; nent znamo

bolesti §ije; nent znamo

svalové kiece; nem’ Znamo

svalova slabost; nem’ Znamo

muskuloskeletalni ztuhlost neni znamo

Poruchy ledvin a moéovych cest akutni renalni selhani (viz 4.4); neni zna:lmo

bolest ledvin neni Zznamo

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace otok; ) neni znamo

onemocnéni podobné chiipce; neni znamo

navaly horka; neni znamo

zéervenani; neni znamo

pocit chladu; neni znamo

pocit horka; neni znamo

hyperhidroéza; neni znamo

celkova nevolnost; neni znamo

hrudni diskomfort; neni znamo

astenie; neni znamo

letargie; neni znamo

pocit paleni; neni znamo

neni znamo

Popis vybranych nezaddoucich reakci

Pro popis vybranych neZadoucich reakci, napf. hypersenzitivni reakce, tromboembolie,
akutniho selhani ledvin, syndromu aseptické meningitidy a hemolytické anémie viz bod 4.4.

Pediatricka populace

V  klinickych studiich s pfipravkem Octagam bylo nejvice neZadoucich ucinki
pozorovanych u déti hodnoceno jako mirné a mnoho z nich bylo mozné odstranit
jednoduchym opattenim, naptiklad snizenim rychlosti infuze nebo doCasnym pierusenim
infuze. S ohledem na typ neZadouciho uUc¢inku byly vSechny potvrzeny pro piipravky

4 w7

obsahujici IVIg. Nejcastéjsi nezadouci tcinek sledovany u pediatrické populace byla bolest

hlavy.

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

13




Hlaseni podezieni na nezddouci Uc¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani pomeéru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani muze vést k ptiliSnému zavodnéni organizmu a hyperviskozité, zvlasté¢ u
rizikovych pacientti, véetné malych déti, starSich pacientd nebo pacientl se srde¢ni nebo
renalni poruchou (viz bod 4.4).

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hyperimunni séra a imunoglobuliny: imunoglobuliny,
normalni lidské, pro intravaskularni podani.

ATC kod: JO6BA02

Normalni lidsky imunoglobulin obsahuje hlavn¢ imunoglobulin G (IgG) s Sirokym spektrem
protilatek proti ptivodcim infek¢énich onemocnéni.

Normalni lidsky imunoglobulin obsahuje protilatky IgG pfitomné v bézné populaci.
Ptipravuje se obvykle z poolil plazmy od minimalné 1000 darct. Zastoupeni IgG podtiid je
velmi podobné jako v lidské plazmé. Spravné zvolené davky tohoto 1é¢ivého piipravku
mohou upravit 1 velmi nizkou hladinu IgG na normalni hodnotu.

Mechanismus tc¢inku u jinych indikaci nez je substitu¢ni terapie, neni plné objasnén.

Klinické studie

V prospektivnim otevieném multicentrickém klinickém hodnoceni faze III byly zkoumany
ucinnost a bezpecnost piipravku Octagam 100 mg/ml u pacientl s idiopatickou (imunitni)
trombocytopenickou purpurou (ITP). Pfipravek Octagam 100 mg/ml byl podavan v infuzi
ve dvou po sobé& jdoucich dnech v davce 1 g/kg/den a pacienti byli sledovani po dobu 21 dnli
a pti kontrolni névstéveé 63. den po infuzi. Hematologické parametry byly hodnoceny ve 2.
az7.dnuave 14. a 21. dnu.

Do analyzy bylo zahrnuto celkem 116 subjektii; 66 subjektd s chronickou ITP, 49 nové
diagnostikovanych a 1 subjekt byl do studie zahrnut chybné (nemél ITP) a byl tedy z analyzy
ucinnosti vyloucen.

Celkovd mira odpoveédi v uplném analytickém souboru byla 80 % (95% interval
spolehlivosti: 73 % az 87 %). Mira klinické odpovéedi byla v téchto 2 kohortach podobna:
82 % v kohort¢ s chronickou ITP a 78 % v kohort¢ s nové diagnostikovanym onemocnénim.
U subjektt s odpovedi byl median doby odpovédi trombocytt 2 dny s rozsahem 1 az 6 dnii.

Celkova maximalni rychlost infuze byla 0,12 ml/kg/min. Ve skupiné subjektii, u nichz byla

povolena maximalni rychlost infuze 0,12 ml/kg/min (n=90), bylo dosaZzeno medianu
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maximalni rychlosti infuze 0,12 ml/kg/min (primér 0,10 ml/kg/min). Nezadouci Gc¢inky
souvisejici s 1é¢bou se vyskytly celkem u 55 % subjektll, pfi¢emz incidence v kohorté s
chronickou ITP a v kohort¢ s nové diagnostikovanou ITP byla podobna. VSechny nezddouci
ucinky souvisejici s 1écbou mély mirnou nebo stfedné zévaznou intenzitu a vSechny
odezn€ly. Nejcastéjsi nezddouci ucinky byly bolest hlavy, zvySena srdecni frekvence
(hlaseny byly pouze zmény > 10 tepii/min) a horecka. Nezadouci ucinky souvisejici s infuzni
1éEbou podavanou rychlosti < 0,08 ml/kg/min béhem infuze nebo do 1 hodiny po infuzi se
vyskytly u 32 ze 116 subjekt (28 %), ptiCemz pouze 6 z 54 subjektt (11 %) mélo tyto
nezadouci ucinky pfti rychlosti 0,12 ml/kg/min (pokud doslo k nastupu nezadouciho t¢inku
po skonceni infuze, byla k nezddoucimu t¢inku ptifazena posledni pouzita rychlost infuze).
V souvislosti s hodnocenym [é¢ivym piipravkem se nevyskytl zadny piipad hemolyzy.
Premedikace ke zmirnéni intolerance souvisejici s infuzi nebyla podana, s vyjimkou u 1
subjektu.

Chronicka zanétliva demyelinizaéni polyneuropatie (CIDP)

Retrospektivni studie zahrnovala udaje 46 pacientii s chronickou zanétlivou demyelizac¢ni
polyneutropatii (CIDP), ktefi byli 1é¢eni pripravkem Octagam 50 mg/ml. Analyza G¢innosti
zahrnovala 24 pacientll, s 11 nelécenymi pacienty (skupina 1) a 13 pacienty, ktefi nedostavali
zadné imunoglobuliny po dobu 12 tydnd pted zahdjenim 1éCby piipravkem Octagam
50 mg/ml (skupina 2). Skupina 3 obsahovala 13 dalSich pacientl, ktefi byli pfedem léceni
imunoglobuliny (imunoglobuliny poddvané po dobu 12 tydnl pfed zahdjenim podavani
pfipravku Octagam 50 mg/ml). Lécba byla povazovana za UspéSnou, pokud se hodnota
ONLS (Overall Neuropathy Limitations Scale) snizila nejméné o jeden bod v prubehu 4
mésict od zahdjeni 1é€by. Ve skupinach 1 a 2 bylo skore podstatné snizeno u 41,7 %
(p=0,02) pacientti. Pouze 3 ze 13 pacienti (23,08 %) ve skupiné 3 (pfedem léceni ptipravky
IVIg) vykazali zlepSeni hodnot ONLS; 10 pacientl zlstalo stabilnich. U pacientli pfedem
lécenych s IVIg nebylo mozné oCekavat zadné dalsi zlepSeni hodnot ONLS.

Primérny v€k vySettenych pacientl byl 65 let, coZ je vice neZ v ostatnich studiich CIDP. U
pacienti starSich 65 let byla ¢etnost odpovédi nizsi nez u mladsich pacienttl. To je v souladu
se zvetejnénymi udaji.

Pediatricka populace

Prospektivni oteviena studie faze III byla provedena s ptipravkem Octagam 50 mg/ml u 17
détskych/dospivajicich pacientli (primérny vek 14,0 let, rozmezi 10,5 az 16,8 let) trpicich
primarnimi poruchami imunodeficience. Dfive 1éCeni pacienti dostavali 0,2 g/kg kazdé 3
tydny v prib¢hu 6mésicniho obdobi studie. Dosud neléceni pacienti dostavali 0,4 g/kg kazdé
3 tydny béhem prvnich 3 mésicli a po zbytek obdobi studie pak 0,2 g/kg. Davky musely byt
upraveny tak, aby se udrzovala minimalni hladina IgG nejméné 4 g/1.

e Pocet dnil mimo Skolu: 11,2 pacientoden/rok

e Pocet dni s horeckou: 4,1 pacientoden/rok

e Pocet dnu s antibiotiky: 19,3 pacientoden/rok

e Pocet dnt s infekci: 29,1 pacientoden/rok
Zavaznost infekci byla hodnocena jako mirnd. Nebyly pozorovany Zadné zavazné infekce
vedouci k hospitalizaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
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Normalni lidsky imunoglobulin je po intraven6zni aplikaci okamzit€¢ a plné biologicky
dostupny v obéhovém systému piijemce.

Distribuce

Pomérné rychle prechazi z plazmy do mimocévniho prostoru, piiblizné po 3 az 5 dnech
dochazi k rovnovaze mezi intra a extravaskularnim prostorem.

Eliminace

Primérny polocas normalniho lidského imunoglobulinu méfeny u pacienti s
imunodeficitem je v rozmezi od 26 do 41 dni. Tento polocas mize kolisat u jednotlivych
pacient, zvlasté s primarnim imunodeficitem.

IgG a komplexy IgG jsou odbouravany v buiikach retikuloendotelialniho systému.

Pediatricka populace

Prospektivni oteviena studie faze III byla provedena s piipravkem Octagam 50 mg/mlu 17
détskych/dospivajicich pacienti (primérny veék 14,0 let, rozmezi 10,5 az 16,8), ktefi trpéli
primérni poruchou deficitu imunity. Pacienti byli 1é¢eni po dobu 6 mésict.

Bé&hem lécby byla priimérna hodnota Cuax ve stabilnim stavu 11,1 + 1,9 g/l; primérna
minimalni hladina byla 6,2 + 1,8 g/l. Primérny kone¢ny polocas celkového IgG byl 35,9
+10,8 dne s medidnem 34 dnti. Primérny distribu¢ni objem celkového IgG byl 3,7 + 1,4
litru a celkova systémova clearance byla 0,07 £0,02 I/den.

Preexpoziéni a postexpozi¢ni profylaxe spalni¢ek

U vnimavych pacientli nebyly provedeny zadné klinické studie tykajici se preexpozi¢ni
a postexpozicni profylaxe spalnicek.

Ptipravek Octagam spliiuje minimdlni prahovou hodnotu specifikace ucinnosti protilatek
proti viru spalnicek 0,36 x standard Centra pro hodnoceni biologickych lé¢iv a vyzkum
(Center for Biologics Evaluation and Research, CBER). Davkovani je zaloZeno na
farmakokinetickych vypoctech, které zohlediuji télesnou hmotnost, objem krve a polocas
eliminace imunoglobulinil. Tyto vypocty pifedpovidaji:

= Hladinu titru v séru po 13,5 dnech =270 mIU/ml (dévka: 0,4 g/kg). To poskytuje ve
srovnani s ochrannym titrem 120 mIU/ml stanovenym WHO vice nez dvojnasobnou
bezpecnostni rezervu

= Hladinu titru v séru po 22 dnech (t12) = 180 mIU/ml (davka: 0,4 g/kg)
= Hladinu titru v séru po 22 dnech (t12) = 238,5 mIU/ml (davka: 0,53 g/kg — preexpozi¢ni
profylaxe)

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Imunoglobuliny jsou normalni slozkou lidského organizmu. Studie toxicity po opakovanych
davkach, genotoxicity a reprodukéni toxicity u zvifat nelze provést vzhledem k indukci a
interferenci vznikajich protilatek proti heterolognim proteiniim. Vzhledem k tomu, Ze
klinické zkuSenosti neposkytuji Zadny dikaz karcinogenniho nebo mutagenniho potencialu
imunoglobulinti, nebyly provadény zadné experimentélni studie u heterolognich druht.
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6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Maltosa
Voda pro injekci

6.2  Inkompatibility

Pti absenci studii kompatibility nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s zddnymi dalSimi
1é¢ivymi ptipravky ani s zddnymi jinymi piipravky IVIg.

6.3  Doba pouZitelnosti

2 roky

Po prvnim otevieni mé byt 1éCivy ptipravek pouzit okamzité.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Chrante pied mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po prvnim otevieni jsou uvedeny
v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikost baleni Obsah Zasobnik

lg 20 ml 30 ml injek¢ni lahvicka
25¢g 50 ml 70 ml infuzni lahev

5¢g 100 ml 100 ml infuzni lahev

10 g 200 ml 250 ml infuzni lahev
2x10g 2 x200 ml |2 x 250 ml infuzni lahev
3x10g 3x200ml |3 x 250 ml infuzni lahev
25¢ 500 ml 500 ml infuzni lahev

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Primarni obaly jsou vyrobeny ze skla tfidy II a jsou uzavieny bromobutylovymi pryZovymi
zatkami.

Soucasti pouzité v obalu piipravku Octagam 50 mg/ml neobsahuji latex.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pted pouzitim je tieba piipravek ohtat na pokojovou nebo télesnou teplotu.
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Roztok ma byt ¢iry az mirné€ opalescentni a bezbarvy az lehce nazloutly.

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

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