Sp. zn. sukls2884/2024
Pribalova informace: informace pro uZzivatele
Octagam 100 mg/ml infuzni roztok

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg)

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

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Octagam 100 mg/ml a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Octagam 100 mg/ml pouZivat
Jak se ptipravek Octagam 100 mg/ml pouZziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Octagam 100 mg/ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SIS
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Co je pripravek Octagam 100 mg/ml a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Octagam 100 mg/ml

Octagam 100 mg/ml je roztok normalniho lidského imunoglobulinu (IgG) (tj. roztok
obsahujici lidské protilatky) k intravendznimu podani (tj. podani do Zily). Imunoglobuliny
jsou ptirozenou slozkou lidského téla a podporuji imunitni obranu téla. Octagam 100 mg/ml
obsahuje vSechny IgG ptitomné v bézné populaci. Odpovidajici davkovani tohoto 1é¢ivého
pfipravku mize obnovit abnormalné€ nizké hladiny IgG na normalni Groven.

Octagam 100 mg/ml ma Siroké spektrum protilatek proti riznym plivodcim infekénich
onemocnénti.

K ¢emu se pouziva pripravek Octagam 100 mg/ml

Ptipravek Octagam 100 mg/ml se pouziva jako substitu¢ni 1€cba u déti, dospivajicich (0 - 18
let véku) a dospélych, a to u riznych skupin pacientii:

- Pacienti s vrozenym nedostatkem protilatek (syndromy primarni imunodeficience,
napiiklad: vrozena agamaglobulinemie a hypogamaglobulinemie, béZné variabilni
imunodeficience, tézké kombinované imunodeficience).

- Pacienti se ziskanym nedostatkem protilatek (sekundarni imunodeficience) kvili
specifickym onemocnénim a/nebo 1écbam, u nichz se vyskytuji zavazné nebo
opakujici se infekce.




Ptipravek Octagam 100 mg/ml 1ze pouzit k 1€¢bé vnimavych dospélych, déti a dospivajicich
(0— 18 let), kteti byli vystaveni spalnickdm nebo jsou ohroZeni budouci expozici spalnickam
a u kterych neni indikovana nebo se nedoporucuje aktivni vakcinace proti spalnickam.

Octagam 100 mg/ml lze déale pouzit pii 1écb& ndsledujicich autoimunitnich poruch
(imunomodulace):

- U pacientl s primarni imunitni trombocytopenii (ITP), coz je onemocnéni, pii némz
dochazi k destrukci, a tim ke snizeni poctu krevnich destic¢ek, a u nichz hrozi vysoké
riziko krvaceni, nebo je pocet desticek nutno upravit pred chirurgickym zékrokem.

- U pacienti s Kawasakiho nemoci, onemocnénim vedoucim k zanétim riznych
organtl.

- U pacientit s Guillain-Barré syndromem, onemocnénim, které vede k zanétim
nékterych ¢asti nervového systému.

- U pacientii s chronickou zanétlivou demyeliniza¢ni polyneuropatii (CIDP),
onemocnénim, které vede k chronickému zanétu perifernich ¢asti nervového
systému a zplsobuje tak svalovou slabost a/nebo ztratu citlivosti zejména nohou a
pazi.

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

- U dospélych pacientt s aktivni dermatomyozitidou (DM), coz je onemocnéni
zpisobujici zanét svalll a zmény na kiizi. Typickymi ptiznaky jsou zhorSujici se
symetricka svalova slabost a typické zmény na kizi, jako je vyrazka na riznych
Castech téla (napf. na oc¢nich vickach, tvarich, nose, zadech, loktech, kloubech na
prstech rukou) a Supinatd, drsné a sucha kuize. Ptipravek Octagam 100 mg/ml Ize
pouzit u pacientl 1é¢enych ptipravky, které potlacuji ¢innost imunitniho systému,
jako jsou kortikosteroidy, nebo v situacich, kdy pacient tyto 1éky nesmi uzivat nebo
je dobfe nesnasi.

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Octagam 100 mg/ml
pouZzivat

Neuzivejte pripravek Octagam 100 mg/ml
- jestlize jste alergicky/a na lidsky imunoglobulin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Octagam 100 mg/ml (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize mate nedostatek imunoglobulinu A (nedostatek IgA) a pokud se u Vas
vytvoftily protilatky proti imunoglobuliniim typu IgA.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Octagam 100 mg/ml se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Duirazné se doporucuje zaznamenat pti kazdém podani davky ptipravku Octagam 100 mg/ml
nazev piipravku a Cislo Sarze, aby byly uchovavany zaznamy o pouzitych Sarzich.

Nékteré nezadouci u€inky se mohou vyskytnout Castéji:

e pii vysoké rychlosti podavani infuze




kdyz dostavate ptipravek Octagam 100 mg/ml poprvé, nebo, ve vzacnych piipadech,
pokud od ptedchozi infuze uplynul dlouhy interval.

pokud mate nelécenou infekci nebo zakladni chronicky zanét

V ptipad¢ nezaddoucich u¢ink musi byt bud’ snizena rychlost infuze, nebo musi byt infuze
zastavena. Lécba nezadoucich u¢inka zavisi na povaze a zavaznosti nezadouciho ucinku.

Okolnosti a podminky zvySujici riziko nezadoucich G¢inku

Tromboembolické piihody, jako jsou naptiklad srdecni zachvat, cévni mozkova
ptihoda a obstrukce (ucpéani) hlubokych zil napt. v lytkach nebo krevnich cév v
plicich se velmi vzacné mohou vyskytnout po podani piipravku Octagam 100 mg/ml.
Tyto typy pifihod se vyskytuji €astéji, ackoli velmi vzacné, u pacientil s rizikovymi
faktory, jako je obezita, pokroCily ve€k, vysoky krevni tlak, cukrovka,
dermatomyozitida, ptedchozi vyskyty takovych ptfihod, dlouhodobé znehybnéni a
pfijem urcitych hormonil (napt. antikoncep¢ni tablety). Zajistéte vyvazeny piijem
tekutin; ptipravek Octagam 100 mg/ml je navic zapotiebi podavat co nejpomale;ji.

Pokud jste mél(a) ledvinové obtize v minulosti nebo pokud mate urcité rizikové
faktory, jako je cukrovka (diabetes), nadvaha ¢i vék nad 65 let, je nutné podavat
pripravek Octagam 100 mg/ml co nejpomaleji, protoze u pacientd s takovymi
rizikovymi faktory byly hlaSeny ptipady akutniho ledvinového selhani, ackoli velmi
vzacné. Informujte prosim svého lékare, pokud u Vas v minulosti doslo k jakékoliv
ze shora uvedenych situaci.

Pacienti s krevni skupinou A, B, nebo AB spolecné s pacienty s uréitymi zanétlivymi
onemocnénimi maji vys$§i riziko rozpadu cervenych krvinek podanymi
imunoglobuliny (tento stav se nazyva hemolyza).

Kdy muize byt nutné infuzi zpomalit nebo zastavit?

Neékolik hodin az 2 dny po podani pfipravku Octagam 100 mg/ml se mohou
vyskytnout silné bolesti hlavy a ztuhlost $ije.

Alergické reakce jsou vzacné, ale mohou vyvolat anafylakticky Sok, a to i u pacientd,
kteti predchozi 1é¢bu snaseli. Dusledkem anafylaktické reakce mtize byt nahly pokles
krevniho tlaku nebo Sok.

Ve velmi vzacnych ptipadech miZe po podani imunoglobulini vcetné piipravku
Octagam 100 mg/ml dojit k akutnimu plicnimu poskozeni v souvislosti s transfuzi
(TRALI). To vede k hromadéni tekutiny v dychacich cestach plic bez souvislosti
s onemocnénim srdce. TRALI rozpoznate podle zavaznych dychacich obtiZi pfi
normdlni srde¢ni funkci a podle zvySené télesné teploty (horecky). Pfiznaky se
obvykle projevi 1 - 6 hodin po podani ptipravku.

Pokud béhem infuze pfipravku Octagam 100 mg/ml nebo po ni takové pfiznaky
pocitujete, ihned o tom informujte lékafe nebo zdravotnického pracovnika. Ten
rozhodne, zda se ma rychlost infuze sniZit ¢i infuze zcela zastavit, anebo jsou-li nutna
jina opatieni.

e N¢kdy mohou roztoky imunoglobulini jako je Octagam 100 mg/ml vyvolat
pokles poctu bilych krvinek. Obvykle tento stav spontann¢ odezni béhem 1 - 2
tydnd.



Virovéa bezpecénost

Pti vyrobé¢ 1é¢ivych piipravkl z lidské krve nebo plazmy, jsou u¢inéna opatieni, kterd brani

pfenosu infekce na pacienty. K témto opatfenim patii:

o peclivy vybér darci krve a plazmy, aby bylo vylouceno riziko pienosu infekce,

e testovani jednotlivych odbérti a smési plazmy na pfitomnost vira /infekei,

e vyrobci téchto pripravka také zaclenuji do zpracovani krve ¢i plazmy kroky, pomoci
nichz mohou byt viry inaktivovany nebo odstranény.

I ptes tato opatfeni nelze pii podavani 1éki ptipravenych z lidské krve nebo plazmy zcela
vyloucit moznost pfenosu infekce. Toto se tyka i vSech neznamych nebo vznikajicich vira
nebo dalsich typt infekci.

Pouzivana opatieni jsou povazovana za u¢inna pro obalované viry, jako je napt. virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C.

Pfijatd opatieni mohou mit omezenou ucinnost proti neobalenym virim, napf. viru
hepatitidy A a parvoviru B19.

Imunoglobuliny nebyly spojovany s infekcemi virem hepatitidy A ani parvovirem B19,
pravdépodobné proto, ze protilatky proti t€émto infekcim, které jsou obsazeny v tomto
ptipravku, jsou ochranné.

Déti a dospivajici

Na d¢éti a dospivajici se nevztahuji Zadna specificka nebo dalsi varovani ¢i upozornéni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Octagam 100 mg/ml

Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1¢katského predpisu, piip. zda jste byl(a) béhem uplynulych tfi mésicii o€kovan(a).

Infuzni set mize byt pred podadnim piipravku Octagam 100 mg/ml apo jeho podani
proplachnut bud’ 0,9% fyziologickym roztokem nebo 5% roztokem dextrédzy.

Nepouzivejte soucasné klickova diuretika.

Octagam 100 mg/ml mize snizit ucinek zivych oslabenych virovych vakcin, napt. vakcin
proti spalnickdm, zardénkam, pfiusnicim a planym nestovicim.

Po podani tohoto piipravku ma probéhnout ockovani Zivymi oslabenymi virovymi
vakcinami nejdfive za 3 mésice. U spalni¢ek mtze snizeni ucinku pretrvavat az 1 rok.

Ucinek na krevni testy

Pokud po podani piipravku Octagam 100 mg/ml podstoupite odbér krve, informujte osobu
provadéjici odbér nebo osettujiciho 1ékatfe, Ze vam byl podan roztok normalniho lidského
imunoglobulinu, nebot’ tato 1é¢ba muze vysledky ovlivnit.

Test hladiny glukozy v krvi

Nékteré typy systému pro testovani hladiny glukozy v krvi (tzv. glukometry) chybné méti
maltdzu obsazenou v ptipravku Octagam 100 mg/ml jako glukézu. To mize vést k faleSné
zvySenym hodnotam glukozy béhem infuze a po dobu 15 hodin po ukonceni infuze a
nasledné k nespravnému podéni inzulinu s nasledkem Zzivot ohrozujici hypoglykemie (t;.
snizené hladiny cukru v krvi).




Muze dojit 1 k nezjisténi piipadi skutecné hypoglykemie, pokud je hypoglykemicky stav
maskovan fale$né€ zvySenymi hodnotami glukozy.

Podobné pri podavani pripravku Octagam 100 mg/ml nebo jinych pripravka
obsahujicich malté6zu musi byt méfeni glukozy v krvi provadéno testovacim systémem,
ktery vyuziva specifickou metodu pro stanoveni glukézy. Nemaji byt pouZivany
systémy zaloZené na dehydrogenaci glukézy pyrolochinolinchinonem (GDH PQQ)
nebo zaloZené na oxidoredukci glukézového barviva.

Peclive proctéte informace o systému na testovani hladiny glukozy v krvi, véetné testovacich
prouzka, abyste urcili, zda je dany systém vhodny pro pouziti s parenteralnimi piipravky
(ptipravky podavanymi do zily) obsahujicimi maltozu. V ptipadé jakychkoliv nejasnosti se
obrat'te na svého oSetiujiciho 1ékate, aby urcil, zda systém na testovani hladiny glukézy v
krvi, ktery pouzivate, je vhodny pro pouziti s parenterdlnimi ptipravky obsahujicimi
maltozu.

Piipravek Octagam 100 mg/ml s jidlem, pitim a alkoholem

Nebyly sledovany zadné ucinky. Pfi pouZivani ptipravku Octagam 100 mg/ml je tieba pied
infuzi zajistit dostatecnou hydrataci.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mulzete byt t€hotna, nebo planujete
ot¢hotnét, porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek
pouzivat.

Bezpecnost tohoto 1é¢ivého piipravku v t¢hotenstvi nebyla ovétena v kontrolované klinické
studii, proto ma byt piipravek podavan téhotnym zenam a kojicim matkdm pouze s
opatrnosti. U imunoglobulinovych piipravkl se prokazalo, ze prochazi placentou, zejména
b&hem poslednich tii mésicti téhotenstvi. Klinicka zkusenost s imunoglobuliny naznacuje,
Ze béhem téhotenstvi nedochézi ke Skodlivym u¢inkiim na plod ani na novorozence.

Imunoglobuliny se vylucuji do lidského matetského mléka. Neocekavaji se zddné negativni
ucinky na kojené novorozence/déti.

Klinick4 zkuSenost s imunoglobuliny naznacuje, Ze neni nutné ocekavat zZadné Skodlivé
uc¢inky na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Piipravek Octagam 100 mg/ml nemé Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. Pacienti, u nichz se béhem lécby vyskytnou nezddouci ucinky, vSak
maji pfed fizenim ¢i obsluhou strojii vyckat, az tyto €inky odezni.

Piipravek Octagam 100 mg/ml obsahuje sodik

100 ml tohoto 1é¢ivého piipravku obsahuje 69 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské/stolni
soli). Toto mnoZstvi odpovida 3,45 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou u dospélého ¢lovéka.

To je tfeba zvazit u pacienti, ktefi jsou na dieté s kontrolovanym obsahem sodiku.

3 Jak se pripravek Octagam 100 mg/ml pouziva



Vas lékar rozhodne, jestli Octagam 100 mg/ml potiebujete, a v jaké davce. Octagam
100 mg/ml se podavé intravendzni infuzi (infuzi do zily) a podava jej zdravotnicky
pracovnik. Davka a rezim davkovani zavisi na typu VaSeho onemocnéni a miize se u
jednotlivych pacienti lisit.

e Mate-li jakékoliv dalsi otazky o pouziti tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo

1ékérnika.

Pouzivani u déti a dospivajicich
Zpuasob podani (intravendzni) ptipravku Octagam 100 mg/ml u déti a dospivajicich (0-18
let véku) se od podéani u dospélych nelisi.
JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Octagam 100 mg/ml, neZ mélo byt
Ptredavkovani ptipravkem Octagam 100 mg/ml je velmi nepravdépodobné, protoze je
obvykle podévan pod dohledem 1ékate. Pokud Vam piesto bude podéano vice piipravku
Octagam 100 mg/ml, nez ma byt, mize Vam pftili§ zhoustnout krev (stane se
hyperviskozni), coz miize zvysit riziko tvorby krevnich srazenin. K tomu miize dojit
zvlaste tehdy, pokud jste rizikovym pacientem, naptiklad pokud jste vyssiho véku nebo
mate onemocnéni srdce nebo ledvin. Dbejte na to, abyste piijimal(a) dostatek tekutin.
Informujte Iékare, pokud je Vam zndmo, Ze mate zdravotni problémy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Octagam 100 mg/ml

Porad’te se se svym Iékafem o tom, jak postupovat dale.

4 Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento druh pfipravku nezddouci G€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Budete-li u sebe pozorovat kterykoliv z vaznych nezadoucich u¢inki uvedenych nize,
obrat’te se co nejdiive na svého 1ékare (vS§echny nezadouci ucinky se vyskytuji s
frekvenci vyskytu velmi vzacné a mohou postihnout az 1 infuzi z 10 000).

V nékterych ptipadech bude muset 1€kaf prerusit 1é€bu a snizit Vasi davku nebo 1écbu
ukoncit:

e Otok obliceje, jazyka a prudusnice, jez mohou zptisobovat dychaci obtize.

e Nahla alergicka reakce spojend s duSnosti, vyrazkou, sipanim a poklesem
krevniho tlaku.

e Cévni mozkova prihoda, ktera mize zplisobovat slabost a/nebo ztratu citlivosti
jedné strany téla.

e Srdecni prihoda zpiisobujici bolest v hrudni oblasti.

e Vznik krevni sraZeniny zplsobujici bolest a otok koncetin.

e Vznik krevni sraZeniny v plicich zpisobujici bolest v hrudni oblasti a duSnost.
e Anémie projevujici se dychavi¢nosti nebo bledosti

e Zavazné poruchy funkce ledvin, jeZ mohou zpiisobovat potiZze s mocenim.



¢ Onemocnéni plic oznacované jako akutni plicni poskozeni v souvislosti s
transfuzi (TRALI), které zptsobuje ztizené dychani, namodralou kiizi, hore¢ku a
sniZeni krevniho tlaku.

o Silna bolest hlavy v kombinaci s nékterym téchto pfiznaku: ztuhlost $ije, ospalost,
horecka, precitlivélost na svétlo, pocit na zvraceni, zvraceni (to mtize byt znamkou
zanétu mozkovych blan).

Budete-li pozorovat kterykoliv z vySe uvedenych ptiznaka, obrat'te se co nejdiive na svého

1ékare.

U tohoto ptipravku byly rovnéz hlaSeny nasledujici nezédouci ucinky:

Casté nezadouci a¢inky (postihuji az 1 z 10 infuzi):

Precitlivélost (alergicka reakce)
Bolest hlavy

Pocit na zvraceni

Zmény krevniho tlaku

Horecka

Méné Casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 infuzi):

Nizky pocet riznych druhti krvinek
Zmény srdecni ¢innosti

Zvraceni

Cévni mozkova ptihoda

Zavrat’

Brnéni, pocit pichani v kazi
Tteseni

Rozmazané vidéni

Srazeniny v krevnich cévéch
Ucpéani hluboké zily

Ucpani tepny v plicich

Bolest zad

Bolest na hrudi

Bolesti kloubti nebo svalil
Mimovolni svalové kontrakce
Bolest dolnich nebo hornich koncetin
Poruchy dychani

Ttesavka

Pocit tnavy, celkovy pocit nemoci nebo slabosti
Tekutina ve tkdnich koncetin
Kozni reakce v misté vpichu

Abnormality ve vysledcich testl krve (tj. testil jaterni funkce nebo Cervenych
krvinek)

Dalsi nezadouci Gcinky, které se nevyskytly v klinickych studiich, ale byly také hlaSeny,

jsou:
[ ]
[ ]

Pretizeni tekutinami
Prili§ nizka hladina sodiku v krvi
Pocit neklidu, uzkosti, zmatenosti nebo nervozity
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e Migréna

e Porucha feci

e Ztrata védomi

e ZhorSeny hmat nebo snizZeni citlivosti

e C(itlivost na svétlo

ZhorSen¢ vidéni

Angina pectoris

Buseni srdce

Docasné modrani rt nebo jinych ¢asti kiize
Ob¢hovy kolaps nebo Sok

Zanét zil

Bleda barva kiize

KaSel

Plicni edém (hromadéni tekutiny v plicich)
Bronchospasmus (dychaci potize nebo piskani na plicich)
Respiracni selhani

Nedostatek kysliku v krvi

Prtijem, bolesti bticha

Kopftivka, svédéni kiize

Zarudnuti kiize

Vyrazka

Olupovani kuze

Zanét ktize

Vypadavani vlasi

Svalové slabost nebo ztuhlost

Silné bolestivé svalové zaSkuby

Bolest krku

Bolest ledvin

Otok kiize (edém)

ZcCervenani, zvySené poceni

Nepftijemné pocity na hrudniku
Ptiznaky podobné chiipce

Pocity chladu nebo horka

Ospalost

Pocit paleni

Chybné vysledky méfeni krevniho cukru

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinku, sdé€lte to svému l€kafti,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u€inky miiZzete nahlasit
také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti
tohoto ptipravku.
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5 Jak pripravek Octagam 100 mg/ml uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Octagam 100 mg/ml nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
Stitku a krabicce.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Ptipravek muze byt jednorazové vyjmut z chladnicky na dobu az 9 mésicu (pficemz nesmi
byt ptekrocena doba jeho pouzitelnosti) a uchovavan pfi teploté < 25°C. Po uplynuti tohoto
obdobi ptipravek nema byt opétovné ulozen do chladnicky a ma byt zlikvidovan. Datum
vyjmuti ptipravku z chladnicky ma byt vyznaceno na krabicce.

Po prvnim otevieni ma byt ptipravek pouzit okamzite.

Nepouzivejte pripravek Octagam 100 mg/ml pokud si v§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo
obsahuje usazeniny, pfipadné je intenzivné zabarveny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji
chrénit zivotni prosttedi.

6 Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Octagam 100 mg/ml obsahuje

- Lécivou latkou je immunoglobulinum humanum normale (lidské protilatky) 100 mg/ml
(alespont 95 % tvori imunoglobulin G).
- Pomocnymi latkami jsou maltosa a voda pro injekci.

Jak pripravek Octagam 100 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
Octagam 100 mg/ml je infuzni roztok a dodava se v injek¢ni lahvicce (2 g/20 ml) nebo
v lahvich (5 g/50 ml, 6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml, 30 g/300 ml).

Velikost baleni:
2g v 20 ml
5¢g \% 50 ml
6g v 60 ml
10g \% 100 ml
20¢g v 200 ml
3x10g \% 3 x 100 ml
3x20¢g \% 3 x200 ml
30g \% 300 ml

Roztok je ¢iry nebo mirné opalescentni, bezbarvy az nazloutly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Octapharma (IP) SPRL
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Vyrobci
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Viden, Rakousko

Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm, Svédsko

Octapharma GmbH
Elisabeth-Selbert-Strasse 11, 40764 Langenfeld, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném Kkralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Ceska republika, Dansko, Finsko,
Francie, Mad’arsko, Lotyvésko, Norsko, Octagam 100 mg/ml
Portugalsko, Slovinsko, Svédsko:

Belgie, Bulharsko, Kypr, Estonsko, Némecko,
Island, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko,
Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, Spojené
kralovstvi (Severni Irsko):

Italie: Gamten 100 mg/ml

Octagam 10%

Spanélsko: Octagamocta 100 mg/ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 7. 2024

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
e Pted pouzitim je tieba ptipravek zahtat na pokojovou nebo télesnou teplotu.
e Roztok ma byt Ciry az slabé opalescentni, bezbarvy az lehce nazloutly.
e Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

o Jakykoliv nepouzity ptipravek nebo odpadni materidl ma byt zlikvidovéan v souladu s
mistnimi piedpisy.

e Tento lécivy ptipravek nemd byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky.
¢ Infuzni set mize byt pfed podanim piipravku Octagam 100 mg/ml a po jeho podani

proplachnutbud’ 0,9% fyziologickym roztokem nebo 5% roztokem dextrdzy, aby byl
infuzi aplikovan ptipadny zbyvajici ptipravek.
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