Zkracené informace o 1é¢ivém piipravku
GAMMAGARD S/D, 5 g (10 g) prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Diive nez zacnete pripravek pfedepisovat, seznamte se, prosim, s uplnym souhrnem tidaju o ptipravku (SPC).

SloZeni: LécCiva latka: Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg). Pomocné latky se
znamym ucinkem: sodik. Jedna injek¢ni lahvi¢ka obsahuje 5 g nebo 10 g immunoglobulinum humanum normale ad
usum intravenosum (IgG). Maximalni obsah imunoglobulinu A (IgA): 3 pg /ml v 5% roztoku.

Indikace: Substitucni 1é¢ba u dospélych a déti a adolescenti (0-18 let) u: syndromt primarniho imunodeficitu (PID)
s poruchou tvorby protilatek; hypogamaglobulinémie a rekurentnich bakterialnich infekci u pacientl s chronickou
lymfatickou leukemii, u nichz selhala antibioticka profylaxe; hypogamaglobulinémie a rekurentnich bakterialnich
infekci u pacientd s mnohocetnym myelomem ve fazi plateau, ktefi nereagovali na imunizaci proti pneumokokiim;
hypogamaglobulinémie u pacienttl po alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunek; vrozeného AIDS
s rekurentnimi bakterialnimi infekcemi. Nezralé déti s nizkou porodni hmotnosti. Imunomodulace u dospélych a déti
a adolescentd (0-18 let) u: primarni imunitni trombocytopenie (Idiopatickd trombocytopenickd purpura (ITP)), u
pacienttl, u nichz je vysoké riziko krvaceni, nebo pied chirurgickym vykonem k upravé poctu trombocytti; Guillain-
Barrého syndromu; Kawasakiho choroby.

Davkovani a zpisob podani: Davka a rezim davkovani zavisi na indikaci. Pfi substitu¢ni 1é¢b¢ je tieba pfizpusobit
davkovani individualné u kazdého pacienta podle jeho farmakokinetické a klinické odpovédi. Nasledujici rezimy
davkovani slouzi jako voditko.

s

IgG (méfena pred dalsi infuzi) byla minimalné 5-6 g/l. Dosazeni rovnovahy trva tfi az Sest mésicti od zahajeni 1écby.
Doporucovana uvodni davka je 0,4-0,8 g/kg té€lesné hmotnosti (TH), po niz nasleduje davka minimaln¢ 0,2 g/kg TH
podavana kazdé tii az Ctyfi tydny. Davka potiebna k dosazeni minimalnich koncentraci 5-6 g/l pied dalsi infuzi se
pohybuje mezi 0,2-0,8 g/kg/TH/mésic. Po dosazeni rovnovazného stavu se interval mezi davkami pohybuje od tfi do
Ctyt tydnt. Je tieba méfit hladiny pred dalsi infuzi a porovnavat je s incidenci infekci. Ke snizeni poc¢tu infekci miize
byt zapotiebi zvysit davkovani s cilem dosahnout vyssich predinfuznich hladin.

Hypogamaglobulinémie a rekurentni bakterialni infekce u pacientit s chronickou lymfatickou leukémii, u nichz
selhala antibioticka profylaxe, hypogamaglobulinémie a rekurentni bakterialni infekce u pacientii s mnohocetnym
myelomem ve fazi plateau, kteri nereagovali na imunizaci proti pneumokokiim, deti s vrozenym AIDS a rekurentnimi
bakterialnimi infekcemi: Doporucena davka je 0,2-0,4 g/kg TH kazdé tii az Ctyfi tydny.

Nezralé deti s nizkou porodni hmotnosti: K profylaxi pozdniho rozvoje infekce u nezralych déti s nizkou porodni
hmotnosti dostavaji novorozenci mladsi nez 7 dnd 0,5 g/kg TH a stejnou davku o tyden pozdéji. Poté nasleduje
celkem 5 infuzi kazdych 14 dnti nebo do propusténi z nemocnice.

Hypogamaglobulinémie u pacientii po alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék: U 1é€by infekci
a profylaxe reakce Stépu proti hostiteli se davky stanovuji individualné. Doporucena davka je 0,2-0,4 g/kg TH kazdé
tfi az Ctyfi tydny. Predinfuzni hladiny by mély byt udrzovany nad 5 g/l.

Primdrni imunitni trombocytopenie: Existuji dvé alternativni schémata 1é¢by: 0,8-1 g/kg TH podano v den jedna;
tuto davku lze opakovat jednou béhem 3 dnil nebo 0,4 g/kg podavano denné po dobu dvou az péti dnti. V piipadé
relapsu je mozné 1éCbu zopakovat.

Guillaimiiv-Barrého syndrom: 0,4 g/kg/den po dobu 5 dnii

Kawasakiho choroba: 1,6-2,0 g/lkg TH ma byt podano v rozdé€lenych davkach po dobu dvou az péti dnli nebo
2,0 g/kg jako jedna davka. Pacientim by méla byt soub&zné podavana kyselina acetylsalicylova.

GAMMAGARD S/D 5% (50 mg/ml) ma byt podavan intravenézné Gvodni rychlosti 0,5 ml’kg TH/hod. Obecné se
doporucuje pomalejsi zahajeni infuze u pacientt, ktefi zacinaji s Iécbou piipravkem GAMMAGARD S/D nebo jsou
pfevadéni z jiného intravendzniho imunoglobulinu. Pokud dobfe snaseli nékolik infuzi stiedni rychlosti, 1ze zrychlit
az na maximalni infuzni rychlost 8 ml/kg TH/hod.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na nebo znama pfecitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Upozornéni:* Tento 1éCivy pfipravek obsahuje jako pomocnou latku 20 mg glukézy v jednom ml (400 mg/g I1gG).
To je tieba vzit v ivahu v ptipad¢ latentniho diabetu (kde se miize objevit pfechodna glykosurie), u diabetu nebo u
pacientil na dieté s nizkym obsahem cukru. Nekteré zdvazné nezadouci u€inky mohou souviset s rychlosti infuze.
Podavani intraven6znich imunoglobulind vyzaduje u vSech pacientl: adekvatni hydrataci pfed zahdjenim infuze
intravendzniho imunoglobulinu, sledovani vydeje moci, sledovani hladin kreatininu v séru, vyhnout se soucasnému
podavani klickovych diuretik. Vzacné mize normalni lidsky imunoglobulin navodit anafylakticky Sok s poklesem
krevniho tlaku, dokonce i u pacientl, ktefi pfedchozi 1é¢bu normalnim lidskym imunoglobulinem snaseli dobfe.



Bylo klinicky prokazano, ze existuje souvislost mezi aplikaci IVIg a tromboembolickymi pfihodami, jako je infarkt
myokardu, cévni mozkova ptihoda, plicni embolie a hluboké zilni tromboézy. U pacienti s rizikem akutniho
renalniho selhani by mély byt pfipravky IVIg poddvany minimalni infuzni rychlosti v nejnizs§i mozné davce. U
pacientil, kterym byly podavany IVIg, byly hlaSeny pfipady nekardiogenniho plicniho edému. Ve spojeni s 1écbou
IVIg byl hlaSen syndrom aseptické meningitidy. Piipravek GAMMAGARD S/D obsahuje protilatky proti krevnim
skupinam, které mohou putsobit hemolyticky a navodit potaZzeni erytrocytli imunoglobulinem in vivo, coz miize
vyvolat pozitivni pfimou antiglobulinovou reakci (Coombstv test). Po aplikaci imunoglobulinu mtze v krvi
pacienta dojit k pfechodnému vzestupu pasivné prenesenych protilatek, a tim ke vzniku zavadéjicich pozitivnich
vysledkti v sérologickych testech napi. hepatitida A, hepatitida B, spalnicky a varicela. Tento 1éCivy piipravek
obsahuje 668 mg sodiku v jedné injekéni lahvicee (10 g).

GAMMAGARD S/D se vyrabi z lidské plazmy. Standardni opatieni zabranujici pfenosu infekce v souvislosti s
pouzivanim 1éCivych piipravki vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér darcd, testovani
jednotlivych odbéri krve a plazmatickych poold na specifické ukazatele infekce a zavedeni u¢innych vyrobnich
kroku k inaktivaci / odstranéni virt.. Pfes vSechna tato opatfeni pii pfipravé 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo
plazmy nelze moznost prenosu infek¢nich agens zcela vyloucit.

U pacientt 1éCenych IVIg se mlze objevit hyperproteinémie a zvysena viskozita séra. Pti kazdé aplikaci ptipravku
GAMMAGARD S/D darazné doporucujeme zaznamenat nazev a Cislo Sarze piipravku, aby bylo mozné zpétné
ptitadit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze.

Interakce: Podani imunoglobulinu mtze narusit po dobu minimalné 6 tydnti az 3 mésict ucinnost vakcin, které
obsahuji zivé atenuované viry, napi. spalni¢ek, zardének, piiusnic a planych nestovic. Pfed o¢kovanim vakcinou,
ktera obsahuje zivé atenuované viry, by od podani tohoto pfipravku mély uplynout 3 mésice. V ptipad¢ vakciny
proti spalnickdm miZe toto naruSeni pfetrvavat az 1 rok. U pacienti o¢kovanych proti spalnickdm by se proto méla
zkontrolovat hladina jejich protilatek.

Nezadouci ucinky: Pfi intraven6znim podani normalnich imunoglobulinii se mohou vyjimecné objevit nezadouci
ucinky jako zimnice, bolesti hlavy, zavraté, horecka, zvraceni, alergické reakce, nauzea, bolest kloubii, pokles
krevniho tlaku ¢i mirnd bolest v dolni ¢asti zad, ale i jiné.

Nezadouci tcinky hlasené z klinickych studii a z postmarketingovych zkusenosti:

Casté: Bolest hlavy, zrudnuti, nauzea, zvraceni, inava, zimnice, pyrexie.

Méné casté: Chiipka, uzkost, vzruSeni, letargie, rozmazané vidéni, palpitace, vykyvy krevniho tlaku, dyspnoe,
epistaxe, prijem, stomatitida, bolest v horni ¢asti bficha, abdominalni diskomfort, pruritus, koptivka, studeny pot,
hyperhidréza, bolest zad, svalova kiec, bolest koncetiny, bolest na hrudi, malatnost, bolest, nevolnost na hrudi, pocit
abnormality, pocit chladu, pocit horka, onemocnéni podobné chiipce, erytém v misté infuze, extravazace v misté
infuze, bolest v misté infuze, anorexie.

Uchovavani: Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Chrante pfed mrazem, lahvicka srozpoustédlem by mohla
prasknout. Uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o 1écivém ptipravku
Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Lécivy pripravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.
Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na SUKL nebo spole¢nosti Takeda
emailem na AE.CZE@takeda.com. Podezieni na nezadouci ucinky hlaste také podle narodnich legislativnich
pozadavka.




