Tento dokument je pribalovou informaci k IéCivému prFipravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pfibalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky [écebny program.
Nejednd se o dokument schvéleny Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv.

Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Varitect® CP 25 IU/mlinfuzni roztok
Lidsky imunoglobulin proti viru varicella-zoster

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje duleZité informace.

e Uschovejte si pfibalovou informaci. Mozna si ji budete chtit pfecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

e Tento pfipravek byl predepsan osobné Vam. Nedavejte jej tietim osobam. Mdze jinym
lidem uskodit, a to i tehdy, maji-li stejné pfiznaky jako Vy.

e Pokud si vS§imnete jakychkoli neZzadoucich ugéinkd, obratte se na svého lékafe nebo
lékarnika. To plati i pro jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci:

Co je pfipravek Varitect CP a k ¢emu se pouziva?

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Varitect CP pouzivat?
Jak se pfipravek Varitect CP pouziva?

Mozné nezadouci Ucinky

Jak pfipravek Varitect CP uchovavat?

Obsah baleni a dalSi informace
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1. Co je pripravek Varitect CP a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Varitect CP je roztok pro intravendzni infuzi (infuze do Zily).
Pripravek Varitect CP se pouziva k prevenci planych nestovic po kontaktu s nemocnymi u:

e déti, které jeSté nemély plané neStovice a jejichz imunitni systém je potlacen léky nebo
ozarenim, nebo které trpi vrozenou imunodeficienci;

e dospélych s oslabenym imunitnim systémem (imunodeficience), ktefi jsou po peclivém
vySetfeni povazovani za vnimavé a byli prokazatelné vystaveni riziku nakazy;

e novorozencl matek, u kterych se plané nestovice objevi v obdobi do 5 dnli pfed porodem
a 2 dny po porodu;

e déti pfedCasné narozenych matkam, které dfive nemély plané neStovice, po dobu, po
kterou vyZzaduji nemocnic¢ni péci;




predéasné narozenych déti, které se narodily pfed 28. tydnem téhotenstvi nebo s porodni
hmotnosti nizsi nez 1000 g, bez ohledu na to, zda matka dfive plané neStovice méla Ci
nikoliv.

Jako doplikova léCba u pacient(l s pasovym oparem, zejména u pacient( s oslabenym imunitnim
systémem a rizikem rozSifeni pasového oparu na celé télo.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Varitect CP pouzivat?

Pripravek Varitect CP se nesmi pouzivat:

pokud mate alergii na lidsky imunoglobulin proti viru varicella-zoster nebo na kteroukoli
z dalSich slozek tohoto pfipravku uvedenych v bodé 6.

pokud trpite nedostatkem imunoglobulinu A (IgA), zejména pokud jsou ve Vasi krvi
pfitomny protilatky proti imunoglobulinu A, protoze to mlzZe vést k zavazné alergické
reakci (anafylaxe).

Upozornéni a bezpecnostni opatreni

Pfed podanim pfipravku Varitect CP se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem:

pokud dostavate lidsky imunoglobulin poprvé nebo po dlouhé pfestavce, nebo pokud
u Vas dochazi ke zméné pripravku imunoglobulinu za jiny. V téchto pfipadech se mohou
nezadouci ucinky vyskytovat ¢astéji. Vas lékar Vas bude peclivé sledovat.
pokud jste alergi¢ti na imunoglobuliny (viz ¢ast ,Pfipravek Varitect CP se nesmi
pouzivat“). Je mozné, ze jste na imunoglobuliny alergicti, aniz byste o tom védéli, a to
i v pfipadé, ze Vam jiz byly v minulosti podany. Pfesto jsou reakce z pfecitlivélosti vzacné.
pokud:
o mate vyraznou nadvahu nebo jste starsi,
mate vysoky krevni tlak (hypertenzi), cukrovku (diabetes) nebo onemocnéni cév,
mate zvysSeny sklon ke vzniku krevnich srazenin,
jste dlouhodobé upoutani na lWizko,
mate nizky objem krve (hypovolémii) nebo mate ,hustou krev“ (zvySenou
viskozitu krve),
o mate stavajici onemocnéni ledvin nebo uzivate léky, které mohou negativné
ovlivnit funkci Vasich ledvin.

O O O O

V téchto pfipadech by se u Vas mohly ve zvySené mire vyskytnout nezadouci ucinky. Vas lékaf
mUZe vtakové pfipadé ukondéit lécbu pfipravkem Varitect CP nebo pfijmout jind preventivni
opatreni (napft. obzvlasté pomalou rychlost infuze).

Reakce na infuzi

Pokud béhem prvni infuze pfipravku Varitect CP zaznamenate jakykoli z nasledujicich pfiznakd,
informujte svého ékafe: bolest hlavy, pocit horka, zimnice, bolesti svalll, piskoty pfi dychani,
busSeni srdce, bolesti v dolni ¢asti zad, nevolnost, nizky krevni tlak.

Okamzité informujte svého lékare, pokud zaznamenate takové reakce béhem podavani
pfipravku Varitect CP. Lékaf rozhodne o sniZeni rychlosti infuze nebo o jejim pferuSeni a zahaji
nezbytna lékarska opatfeni k jejich léCbé.



Informace o bezpecnosti ve vztahu k infekcim

Pripravek Varitect CP se vyrabi z lidské plazmy (tekuté slozky krve). U l&&ivych pfipravkd, které jsou
vyrobeny z lidské krve nebo plazmy, se déla vSe pro to, aby se zabranilo prenosu infekci na
pacienta. VSichni darci krve jsou vySetfovani na viry a infekéni onemocnéni. Navic jsou provadéeny
kroky k inaktivaci nebo odstranéni vir(.

| pfes tato preventivni opatifeni nelze pfi podavani léCivych pfipravkd, které byly vyrobeny z lidské
krve nebo plazmy, zcela vyloucit riziko pfenosu infekci.

Prijata opatfeni jsou povaZovana za Ucinna proti virdm, jako jsou:

e virus lidské imunitni nedostatecnosti (HIV),
e virus hepatitidy A (HAV),
e virus hepatitidy B (HBV),
e virus hepatitidy C (HCV).

Prijata opatfeni mohou mit omezenou u¢innost proti virdm, jako je:
e Parvovirus B19.

Imunoglobuliny nebyly dosud spojovany s infekcemi hepatitidy A nebo parvoviru B19. To je
pravdépodobné zplsobeno tim, Ze protilatky obsazené v pfipravku Varitect CP poskytuji ochranu
proti témto infekcim.

Dlrazné se doporucuje, aby si Va$ lékaf pfi kazdém podani davky pfipravku Varitect CP,
zaznamenal nazev a &islo arze lé&ivého piipravku. Cislo $arze poskytuje informace o konkrétnich
pouzitych vychozich surovinach Vaseho léCivého pfipravku. V pfipadé potfeby tak lze vytvofit
spojeni mezi Vami a pouzitou vychozi surovinou.

Pouziti pfipravku Varitect CP spole¢né s jinymi léGivymi pFipravky

Informujte svého lékafe nebo lékarnika, pokud uzivate jiné lé¢ivé pripravky, v nedavné dobé jste
jiné lécivé pfripravky uzival(a) nebo zamyslite jiné |éCivé pfipravky uzivat.
Pripravek Varitect CP mUze sniZit icinnost nékterych oékovacich latek (vakcin), napf. i¢innost

ockovacich latek proti:

e spalnickam
e zardénkam
e pfiusnicim
e planym nestovicim (varicella)

Po podani pfipravku Varitect CP musite pockat tfi mésice, neZ se mlZete nechat ockovat;
v pfipadé ockovaci latky proti spalnickam mUze tato ¢ekaci doba trvat az jeden rok.

Vyvarujte se sou¢asného uzivani klickovych diuretik a pfipravku Varitect CP.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, nebo pokud se domnivate, ze jste téhotnd, nebo planujete
otéhotnét, poradte se pred pouzitim tohoto lé€ivého pfipravku se svym lékafem nebo lékarnikem.
Vas lékar rozhodne, zda mUzZete byt béhem téhotenstvi a kojeni pfipravkem Varitect CP léCena.



Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojti

Pripravek Varitect CP mlZe mit mirny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat
stroje. Pokud se u Vas béhem léCby vyskytnou nezadouci ucinky, méli byste pockat, dokud
neustoupi, nez usednete za volant vozidla nebo budete obsluhovat stroje.

3. Jak se Varitect CP pouziva?

Pripravek Varitect CP Vam poda oSetfujici lékaf. Pfipravek Varitect CP Vam bude podan jako
»kapacka“ (infuze) do zily.

K prevenci planych neStovic

Obvykla davka je 1 ml (25 IU) na kg télesné hmotnosti. V pfipadé opakované mozné expozice
(vystaveni), napf. pfi kontaktu v domacnosti, jsou vhodnégjsi vyssi davky. K preventivni léCbé po
mozné nakaze by mél byt pfipravek Varitect CP podan co nejdfive, nejpozdéji vSak do 96 hodin po
moznému vystaveni se nakaze.

K l(é¢bé pasového oparu

Obvykla davka je 1-2 ml (25-50 IU) na kg télesné hmotnosti. O nutnosti dalSiho podavani
rozhodne oSetfujici lékaf podle pribéhu onemocnéni.

Jestlize Vam bylo podano vétsi mnozstvi pripravku Varitect CP, nez mélo

Prilis velké mnozZstvi pfipravku Varitect CP mize vést k pfetizeni tekutinami a hyperviskozité
(vysoké hustoté/vazkosti) krve, zejména pokud jste starSi 65 let a/nebo mate snizenou funkci
srdce nebo ledvin.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto léCivého pfipravku, zeptejte se svého
lékafe nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechna léCiva mize mit i tento léCivy pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Béhem klinickych studii s pfipravkem Varitect CP byly hlaseny nasledujici nezadouci uc¢inky:
e Mirné bolesti hlavy

Nasledujici nezadouci tucinky byly u pfipravku Varitect CP hlaseny spontanné:

Neni znamo: (Cetnost z dostupnych Gdajl nelze urdit)

e Precitlivélost

e Bolesti hlavy

e Nizky krevni tlak

e Nevolnhost

e ZcéervenanikUlze, svédéni, kozni vyrazka
e Zimnice, horecka



Pripravky s lidskymi imunoglobuliny mohou obecné vyvolat nasledujici nezadouci ucinky:

Zimnice, bolesti hlavy, pocit zavraté, horeCka, zvraceni, alergické reakce, nevolnost,
bolesti kloubt, nizky krevni tlak a mirné bolesti v dolni ¢asti zad.

Ubytek &ervenych krvinek v ddsledku jejich rozpadu v krevnich cévach ((reverzibilni)
hemolytické reakce) a (ve vzacnych pfipadech) hemolytickd anémie s nutnosti transfuze.
(Ve vzacnych pripadech) nahly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych pfipadech
anafylakticky Sok.

(Ve vzacnych pfipadech) pfechodné kozni reakce (v€etné kozniho lupus erythematodes -
cetnost neznama).

(Ve velmi vzacnych pfipadech) tromboembolické reakce, jako je napfiklad srdeéni infarkt
(infarkt myokardu), mozkova mrtvice, krevni srazenina v krevnich cévach v plicich (plicni
embolie), krevni srazenina v zile (hluboka zilni trombdza).

Pfipady pfechodného akutniho zanétu mozkovych plen a michy (reverzibilni asepticka
meningitida).

Pripady vysledk krevnich vysetfeni, které ukazuji na poruchu funkce ledvin a/nebo nahlé
selhani ledvin.

Pripady akutniho poskozeni plic souvisejiciho s transfuzi (TRALI). To vede ke hromadéni
tekutiny v prostorech plic (nekardiogenni plicni edém). Projevuje se to obtiznym dychanim
(dusnosti), zrychlenym dychani (tachypnoe), neobvykle nizkym obsahem kysliku v krvi
(hypoxie) a zvySenou télesnou teplotou (horecka).

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gg¢ink(, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci Gc¢inky mlzZete hlasit také pfimo prostiednictvim
webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l&Civ
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink( muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pfipravku.

5.

Jak uchovavat pripravek Varitect CP?

Uchovavejte tento léCivy pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento éCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a obalu.

Uchovavejte v chladni¢ce (2-8 °C). Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl obsah chranén pred
svétlem.

Chrante pfed mrazem!


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nevyhazujte léCivé pfipravky do odpadnich vod nebo domovniho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate léCivy pfipravek zlikvidovat, pokud jej jiZ nepouzivate. Prispéjete tim k ochrané
Zivotniho prostredi.

Tento léCivy pfipravek nesmite pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
obalu.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Varitect CP obsahuje
Lécivou latkou je: lidsky imunoglobulin proti viru varicella-zoster.

1 ml roztoku obsahuje: 50 mg lidskych plazmatickych bilkovin, z toho imunoglobulin G (IgG) = 96
% s obsahem protilatek proti viru varicella-zoster 25 |U.

Rozdéleni podtfid 1gG je pfiblizné 62 % 1gG1, 33 % 1gG2, 3 % 1gG3, 2 % 1gG4.
Maximalni obsah imunoglobulinu A (IgA) ¢ini 2 000 pg/mL.

Pomocnymi latkami jsou: glycin, voda pro injekci.

Jak pripravek Varitect CP vypada a obsah baleni

Pripravek Varitect CP je Ciry nebo slabé opalescentni, bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok
vinjekénich lahvickach z bezbarvého skla.

Pripravek Varitect CP je k dostani v nasledujicich velikostech baleni:

Jedno baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku s 5 ml (125 IU), 20 ml (500 IU) nebo 50 ml (1250 IU)
roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Biotest Pharma GmbH
LandsteinerstraBe 5
63303 Dreieich
Némecko

Tel.: +496103 801-0

Telefax: +49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com
Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana v 1/2026.

Zemé ptlivodu krevni plazmy

Némecko, Kanada, Rakousko, Slovensko, Ceska republika, Madarsko, USA



mailto:mail@biotest.com

Nasledujici informace jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky:
Zplsob podani
Intravendzni podani

Pripravek Varitect CP se podava intravendzné s pocatecni rychlosti infuze 0,1 mlUkg télesné
hmotnosti/hod po dobu 10 minut. V pfipadé vyskytu nezadoucich Uc¢ink( musi byt bud sniZena
rychlost infuze, nebo musi byt infuze zastavena. Pokud je pfipravek dobfe snasen, lze rychlost
infuze postupné zvySovat na maximalné 1 mUkg télesné hmotnosti/hod a ponechat ji tak po
zbytek infuze.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni

Nékteré zavazné nezadouci ucinky mohou souviset s rychlosti infuze. Doporucena rychlost infuze
musi byt pfesné dodrZzovana a pacienti musi byt po celou dobu trvani infuze kontrolovani
a sledovani z hlediska symptom0 nezadoucich uc¢inkd.

Nékteré nezadouci u¢inky se mohou vyskytovat Castéji:

e pfivysoké rychlosti infuze,
e U pacientd, ktefi dostavaiji lidsky imunoglobulin poprvé, nebo ve vzacnych pfipadech pfi
zmeéneé pfipravku imunoglobulinu nebo po delSi prestavce v léCbé.

Moznym komplikacim lze Casto pfedejit, pokud je zajiSténo, Ze pacienti:

e nejsou precitlivéli na lidsky imunoglobulin tim, Ze se pfipravek zpocatku podava pomalu
(0,1 ml/kg TH/hodinu).

e jsou pedlivé sledovani po celou dobu trvani infuze z hlediska symptom{ nezadoucich
ucinkl. Zejména pacienti, ktefi dostavaji lidsky imunoglobulin poprvé, ktefi byli dosud
lé€eni jinym pfipravkem imunoglobulinu nebo u nichz byla delSi prestavka v lé¢bé, musi
byt sledovani po celou dobu trvani prvni infuze a jednu hodinu po prvni infuzi z hlediska
moznych nezadoucich Uc¢inkd. VSichni ostatni pacienti musi byt sledovani nejméné
20 minut po podani.

Pfi vyskytu nezadouciho ucéinku musi byt bud snizena rychlost infuze, nebo musi byt infuze
ukoncena. Potfebnad lécba zavisi na druhu a zavaznosti nezadouciho ucinku.

V pfipadé Soku je tfeba pouzit aktualni standardni lékaFska postupy pro lécbu Soku.
U vSech pacientl vyZaduje lécba imunoglobuliny:

e adekvatni hydrataci pfed zahdjenim infuze imunoglobulinu,
o sledovanivydeje modi,

e sledovani hladiny sérového kreatininu,

e vyvarovani se sou¢asného podavani klickovych diuretik.

Precitlivélost
Reakce z pfecitlivélosti jsou vzacné.
Anafylaxe se mUze vyskytnout u pacient(:

e s nedetekovatelnym IgA, u nichZ jsou pfitomny anti-IgA (protilatky proti IgA),
e ktefi dobfe snaseli pfedchozi lé¢bu lidskym imunoglobulinem.



V pfipadé Soku je tfeba dodrzovat aktualni standardni lékafska postupy pro [éEbu Sokovych stav(.

Tromboembolie

Existuji klinické dlkazy o souvislosti mezi podavanim intravendznich imunoglobulind (IVIg)
atromboembolickymi pfihodami, jako je infarkt myokardu, cévni mozkova pfihoda (mrtvice),
plicni embolie a hluboka Zilni trombdza. Piedpoklada se, Ze u rizikovych pacientll vedou vysoké
davky imunoglobulind k relativnimu zvySeni viskozity krve. Opatrnost je namisté pfi pfedepisovani
a infuzi imunoglobulinl u nasledujicich osob: obézni pacienti a pacienti s jiZ existujicimi
rizikovymi faktory pro trombotické pfihody (jako je pokrocCily veék, hypertenze, diabetes mellitus,
znamé cévni onemocnéni nebo trombotické epizody, pacienti se ziskanymi nebo zdédénymi
trombofilnimi poruchami, pacienti s dlouhodobou fyzickou imobilizaci, pacienti s tézkou
hypovolémii a pacienti s onemocnénimi, ktera zvysuiji viskozitu krve).

Pripravky s intravendznimi imunoglobuliny (VIg) by mély byt u pacientl s rizikem

mozném davkovani.

Akutni selhani ledvin

U pacientd léCenych intravendznimi imunoglobuliny (IVIg) byly hlaSeny pfipady akutniho selhani
ledvin. Ve vétsiné pripadl byly zjistény rizikové faktory, napf. jiz existujici renalni insuficience,
diabetes mellitus, hypovolémie, obezita, doprovodna nefrotoxickd medikace nebo vék nad 65 let.

Pred infuzi intravendznich imunoglobulin (IVIg) a nasledné v odpovidajicich intervalech po ni je
nutné kontrolovat renalni parametry, zejména u pacientl s potencialné zvySenym rizikem rozvoje
akutniho selhani ledvin. Pfipravky intravendznich imunoglobulinC (IVIg) by mély byt u pacientd
mozném davkovani.

V pfipadé poruchy funkce ledvin by mélo byt zvazeno vysazeni imunoglobulinového pfipravku.

Zpravy o poruchach funkce ledvin a akutnim selhani ledvin sice byly spojovany s pouzivanim
mnoha registrovanych imunoglobulinovych pfipravkd (IVIg) s rliznymi pomocnymi latkami, jako
jsou sachardza, glukdza a maltdza, avak podil pfipravkll se sachardzou jako stabilizatorem byl
neumeérné vysoky. U rizikovych pacientl lze zvazit pouziti imunoglobulinovych pfipravkl bez
téchto pomocnych latek. Pripravek Varitect CP neobsahuje sacharézu, glukézu ani maltézu.

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

V souvislosti s léCbou intravendznimi imunoglobuliny (pfipravky IVIg) byly hlaSeny pfipady
aseptické meningitidy (AMS). Tento syndrom se obvykle objevuje vrozmezi nékolika hodin az
2dnd od zahdjeni lé¢by IVIg. VySetfeni mozkomi$niho moku (likvor) jsou ¢&asto pozitivni
s pleocytézou az nékolika tisic bunék na mm?, prevazné granulocytarni fady, a se zvySenou
hladinou bilkovin az na nékolika set mg/dl. AMS se mUzZe vyskytovat Castéji pfi léCbé vysokymi
davkami IVIg (2 g/kg).

U pacient(, nichZ se tyto znamky a pfiznaky objevi, by mélo byt provedeno peclivé neurologické
vySetfeni, véetné vySetfeni mozkomiSniho moku (likvoru), aby se vylougily jiné pFi¢iny meningitidy.

Ukonceni lécby IVIg vedlo k remisi AMS béhem nékolika dn(l bez nasledkd.

Hemolyticka anémie

Intravendzni imunoglobuliny (pFipravky 1VIg) mohou obsahovat protilatky proti krevnim skupinam,
které pusobi jako hemolysiny a mohou in vivo zplsobit navazani imunoglobulinu na erytrocyty,
coz vyvola pozitivni pfimou antiglobulinovou reakci (Coombslv test) a vzacné hemolyzu.




Hemolyticka anémie se mize vyvinout v disledku terapie IVIg na zakladé zvySené sekvestrace
erytrocytl. Pacienti léceni IVIg by méli byt sledovany z hlediska klinickych znamek a pfiznakd
hemolyzy.

Neutropenie/Leukopenie

Po lécbé intravendznimi imunoglobulinovymi pripravky (IVIg) byly hlaseny pfipady pfechodného
poklesu poctu neutrofild a/nebo epizody neutropenie, nékdy se zavaznym prabéhem. Tyto
symptomy se zpravidla objevuji béhem nékolika hodin nebo dnl po podani IVIg a spontanné
ustupuji béhem 7 az 14 dna.

Akutni poSkozeni plic souvisejici s transfuzi (TRALI)

U pacientl lé¢enych IVIg bylo hlaseno nékolik pfipadd akutniho nekardiogenniho plicniho edému
[akutni poskozeni plic souvisejici s transfuzi (Transfusion Related Acute Lung Injury — TRALI)].
TRALI se vyznacCuje zavaznou hypoxii, dyspnoe (dusnosti), tachypnoe (zrychlenym dychanim),
cyandézou (promodravanim), horeCkou a hypotenzi. Pfiznaky TRALI se obvykle objevuji béhem
transfuze nebo do 6 hodin po ni, ¢asto v rozmezi 1-2 hodin. Z tohoto dlivodu musi byt pacienti
léceni IVIg z hlediska téchto pfiznakd sledovani a pfi vyskytu plicnich neZzadoucich uc¢inkd musi
byt infuze IVIg okamzité ukoncena. TRALI je potencialné zivot ohrozujici stav, ktery vyzaduje
okamzitou intenzivni lékafskou péci.

Ovlivnéni sérologickych testu

Po podani imunoglobulinu mize v dusledku pfechodného zvyseni hladiny rliznych pasivné
prenesenych protilatek v krvi pacienta dojit k fale$né pozitivnim vysledkdm testd pfi sérologickych
vySetfenich.

Pasivni pfenos protilatek proti erytrocytarnim antigentim, napf. A, B a D, mlzZe zkreslit nékteré
sérologické testy na erytrocytarni protilatky, jako je pfimy antiglobulinovy test (DAT, pfimy
Coombsuyv test).

Inkompatibility a zvlastni opatieni pro uchovavani a manipulaci
Tento léCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi l&Civymi pfipravky ani s jinymi pfipravky IVIg.

Pripravek by mél byt po prvnim otevieni okamzité pouzit. Pfed pouzitim by mél byt pfipravek
vytemperovan na pokojovou nebo télesnou teplotu.

Pfed pouzitim je tfeba provést vizualni kontrolu pfipravku. Roztok musi byt Ciry nebo mirné
opalescentni a bezbarvy nebo lehce nazloutly. Zakalené roztoky nebo roztoky s usazeninou
(sedimentem) nesmi byt pouzity.



