Sp. zn. sukls103571/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gammanorm 165 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Immunoglobulinum humanum normale (SClg/IMIg)

Jeden ml obsahuje:
Immunoglobulinum humanum normale 165 mg
(Cistota nejméne 95 % IgQ)

Jedna injekéni lahvicka o obsahu 6 ml obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 1 g.
Jedna injek¢éni lahvicka o obsahu 10 ml obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 1,65 g.
Jedna injek¢ni lahvicka o obsahu 12 ml obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 2 g.
Jedna injek¢ni lahvicka o obsahu 20 ml obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 3,3 g.
Jedna injekéni lahvicka o obsahu 24 ml obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 4 g.
Jedna injek¢ni lahvicka o obsahu 48 ml obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 8 g.

Zastoupeni podtiid IgG (priblizné hodnoty):

1gGrovoe.... 59 %
1gGo...o.... 36 %
I1gGs.no..... 4,9 %
I1gGie.nn..... 0,5 %

Maximalni obsah IgA je 82,5 mikrogrami/ml
Vyrobeno z plazmy lidskych déarct.

Pomocné latky se zndmym G¢inkem

Injek¢ni lahvicka o obsahu 6 ml:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, ze je v podstate ,,bez sodiku®.

Injekéni lahviéky o obsahu 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml a 48 ml:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje

25 mg (1,1 mmol) sodiku v injekéni lahvicce o obsahu 10 ml,
30 mg (1,30 mmol) sodiku v injekéni lahvi¢ce o obsahu 12 ml,
50 mg (2,17 mmol) sodiku v injek¢ni lahvicce o obsahu 20 ml,
60 mg (2,61 mmol) sodiku v injek¢ni lahvi¢ce o obsahu 24 ml,
120 mg (5,22 mmol) sodiku v injekéni lahvi¢ee o obsahu 48 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Tekuty ptipravek je ¢iry nebo slabé zakaleny a bezbarvy nebo bledozluty ¢i svétle hnédy.
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4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Indikace k subkutannimu podani (SClg)
Substitucni 1écba dospélych, déti a dospivajicich (0—18 let) pfi:

e syndromech primarniho imunodeficitu s narusenou tvorbou protilatek (viz bod 4.4).

e hypogamaglobulinemii a opakovanych bakterialnich infekcich u pacientti s chronickou
lymfocytickou leukemii, u nichz profylakticka 1é¢ba antibiotiky selhala nebo je
kontraindikovana.

e hypogamaglobulinemii a opakovanych bakterialnich infekcich u pacientd s mnohocetnym
myelomem.

e hypogamaglobulinemii u pacienti pfed alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych
buné¢k nebo po ni.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Substitu¢ni 1éCbu je tieba zah4jit a kontrolovat pod dohledem Iékate zkuseného v 1€¢bé imunodeficitd.
Davkovani

Dévka a rezim davkovani zavisi na indikaci.

Substitucni léecba
Lécivy ptipravek se podava subkutanne.

Pii substitucni 16¢bé muze byt potreba davku urcit pro kazdého pacienta individualné v zavislosti na
farmakokinetické a klinické odpovéedi. Nasledujici ddvkovani je uvedeno pouze jako voditko.

Davkovacim rezimem se ma dosahnout minimalni hladiny IgG (métené pred dalsi infuzi) alespon 5 az
6 g/l ascilem zajistit, Ze hladiny budou v referencnim intervalu IgG pro dany vék. Pocatecni
narazova davka dosahuje zpravidla nejméne 0,2-0,5 g/kg. Muze ji byt potieba rozdélit do nékolika
dnti s maximalni denni davkou v rozmezi 0,1 az 0,15 g/kg.

Po dosazeni dynamické rovnovahy hladin IgG se podéavaji opakované (piiblizné jednou za tyden)
udrzovaci davky tak, aby bylo dosazeno kumulativni mési¢ni davky v fadu 0,4-0,8 g/kg. Kazdou
jednotlivou davku mtize byt potieba injekéné podat do jiného mista.

Minimdlni hladiny je tfeba méfit a vyhodnocovat v souvislosti s vyskytem infekci. V z4jmu snizeni
Cetnosti infekci mize byt nutné zvysit davku a snazit se dosahnout vyssich minimalnich hladin.

Pediatricka populace

Davkovani se u déti a dospivajicich (0-18 let) nelisi od dospélych, jelikoz davkovani se pro kazdou
indikaci uvadi vztazené na télesnou hmotnost s tipravou na klinicky vysledek pro indikace substitu¢ni
1é¢by.

Zpisob podani

Subkutanni pouziti.

Subkutanni infuze pfi domaci 1écbé musi byt zahdjena a monitorovana lékafem, ktery ma zkusenosti s
vedenim pacientll v prubéhu domaci 1é¢by. Pacient musi byt informovan o pouziti davkovaci pumpy,
o infuznich technikach, o vedeni zaznami o 1€cb¢, rozpoznani zavaznych nezddoucich ucinkl
a o opatienich, ktera je tieba provést, pokud se zavazné nezadouci Gcinky vyskytnou.
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Subkutanni infuze pomoci pumpy

Gammanorm lze injikovat do mist jako jsou bficho, stehno, horni ¢éast paze a zevni strana boku.
Doporucuje se zpocatku pouzit rychlost podani 15 ml/h/misto. Pti dobrém snaSeni (viz bod 4.4) lze
pro dalsi infuze rychlost podle tolerance postupné zvySovat o 1-2 ml/h/misto az na 25 ml za hodinu
na misto. Maximalni rychlost podavani, pokud je tolerovana, je 100 ml/h v souhrnu pro vSechna
mista. Lze pouzivat vice infuznich zatizeni zaroven. U dospélych lze davky nad 30 ml podle
preference pacienta rozdélit. Maximalni objem infudovany jednim mistem vpichu nema pted

10. infuzi ptekrocit 25 ml. Po 10. infuzi lze maximalni objem na misto vpichu postupné zvySovat na
35 ml, pokud je zvySovani snaSeno.

Mnozstvi piipravku infudovaného do konkrétniho mista se lisi.

U kojencii a déti 1ze misto infuze zménit po podani kazdych 5-15 ml.

Pocet infuznich mist neni omezen.

Subkutanni infuze pomoci stiikacky

Gammanorm lze podavat pomoci stfikacky v jednom infuznim miste.

Navrhovand maximalni rychlost infuze je stanovena na ptiblizné 1-2 ml/min.

Tydenni davku lze rozdé€lit na tii dily podavané obden. U dospé€lych neméa maximalni objem
infudovany jednim mistem vpichu prekrocit 25 ml ptipravku Gammanorm. U déti nema maximalni
objem infudovany jednim mistem vpichu piekrocit 5—15 ml pfipravku Gammanorm.

Denni davku miZe byt nutné podat do vice nez jednoho mista vpichu.
Maximalni rychlost podévani, pokud je tolerovana, mize byt 120 ml/h v souhrnu pro v§echna mista.

Intramuskuléarni pouZiti.
Intramuskularni injekce musi byt poddna Iékafem nebo zdravotni sestrou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1. (viz
bod 4.4).

Gammanorm nesmi byt podavan intravaskularné.

Nesmi byt podavan ani intramuskularné v piipadé zavazné trombocytopenie a pfi jinych poruchach
krevni srazlivosti.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pokud je Gammanorm nédhodn¢ podéan do krevni cévy, mize u pacienta dojit k Soku.

Je tieba peclivé dodrzovat infuzni rychlost doporuc¢enou v bodé 4.2 ,,Zpisob podani*.
Pacienty je tieba po celou dobu infuze peclivé sledovat a pozorovat, zda se u nich neprojevuji zadné
priznaky.

K nékterym nezadoucim ucinkim dochdzi cCast€ji u pacientli, ktefi dostavaji lidsky normalni
imunoglobulin poprvé nebo, ve vzacnych pripadech, pokud se méni pfipravek lidského normalniho
imunoglobulinu popftipadé pokud od pfedchozi infuze uplynula dlouhé doba.



Moznym komplikacim se lze ¢asto vyhnout dodrzenim téchto pravidel:
e zpocatku aplikovat ptipravek pomalu (viz 4.2);

e yjistit se, Ze u pacientl jsou peclivé sledovany jakékoli symptomy po celou dobu infuze.
Zvlaste jde o pacienty, ktefi dostavaji lidsky normalni imunoglobulin poprvé, kteii prechazeji
z jiného alternativniho pfipravku imunoglobulinu, nebo kdyz od piedchozi infuze uplynula
dlouha doba. V téchto pripadech je tfeba je sledovat v pribchu celé prvni infuze a po dobu
jedné hodiny po ni, aby bylo mozno zjistit potencialni nezadouci ucinky.

Vsichni ostatni pacienti maji byt sledovani nejménée 20 minut po podani.

Pokud se vyskytnou nezadouci Gcinky, je tieba snizit rychlost podavani nebo infuzi ukoncit. Nutna
1é¢ba se 1iSi v zavislosti na charakteru a zavaznosti nezadouciho 0¢inku.

V ptipadé€ Soku se provadi standardni protiSokova 1écba.

Hypersenzitivta

Skutecné alergické reakce jsou vzacné. Muze k nim dochéazet zejména u pacientd s protilatkami proti
IgA, kter¢ je tfeba léCit zvlast opatrné. Pacienty s protilatkami proti IgA, u nichz 1écba subkutannimi
pfipravky s IgG zustava jedinou moznosti, 1ze pfipravkem Gammanorm 1é¢it pouze pod prisnym
l¢katrskym dohledem.

Lidsky normalni imunoglobulin miZe vzacné vyvolat pokles krevniho tlaku s anafylaktickou reakci, a
to dokonce i u pacientti, ktefi pfedchozi 1é¢bu lidskym normalnim imunoglobulinem snaseli.

Tromboembolické piihody

Tepenné a zilni tromboembolické piihody véetné infarktu myokardu, mozkové piihody, hluboké Zilni
trombozy a pulmonalni embolie jsou spojeny s pouzivanim imunoglobulini. Pfed podanim
imunoglobulinti maji byt pacienti dostatecné hydratovani. Opatmé je tfeba postupovat u pacientl
s existujicimi rizikovymi faktory tromboembolickych ptihod (naptiklad pokrocily veék, vysoky tlak,
cukrovka a anamnéza s vaskularnimi onemocnénimi nebo trombotickymi pfihodami, u pacienti se
ziskanym nebo zdédénym sklonem k trombofilickym onemocnénim, u pacientli s dlouhym obdobim
nehybnosti, u silné hypovolemickych pacientti, pacientli s nemocemi zvySujicimi viskozitu krve).

Pacienti musi byt informovani o prvnich pfiznacich tromboembolickych udalosti vcetné
dychavicnosti, bolesti a otékani koncetin, loziskovych neurologickych deficiti a bolesti na hrudi, a
meli by dostat pokyn, aby se pfi vyskytu kteréhokoliv z uvedenych ptiznakli neprodlené obratili na
svého lékare.

Syndrom aseptické meningitidy (SAM)

V souvislosti se subkutanni imunoglobulinovou lécbou byl hlaSen vyskyt syndromu aseptické
meningitidy; ptiznaky se obvykle zac¢inaji projevovat za nékolik hodin az za dva dny po 1écbe.
Vysazeni imunoglobulinové [é¢by mtize béhem nékolika dni vést k remisi SAM bez nésledkt.

Pacienty je tfeba informovat o prvnich pfiznacich, které zahrnuji silné bolesti hlavy, ztuhlost krku,
ospalost, horecku, fotofobii, nauzeu a zvraceni.

Dulezité informace o nékterych slozkach pfipravku Gammanorm

Injekéni lahvicka o obsahu 6 ml:
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, ze je v podstate ,,bez sodiku®.

Injekéni lahviéky o obsahu 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml a 48 ml:
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Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje

25 mg (1,1 mmol) sodiku v injekéni lahvicce o obsahu 10 ml,

30 mg (1,30 mmol) sodiku v injek¢ni lahvi¢ce o obsahu 12 ml,

50 mg (2,17 mmol) sodiku v injekéni lahvi¢ce o obsahu 20 ml,

60 mg (2,61 mmol) sodiku v injekéni lahvicce o obsahu 24 ml,

120 mg (5,22 mmol) sodiku v injekéni lahvic¢ce o obsahu 48 ml,

coz odpovida 1,25 %, 1,5 %, 2,5 %, 3,0 % a 6,0 % (v uvedeném poiadi) doporu¢eného maximalniho
denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Ovlivnéni sérologického testovani

Po aplikaci imunoglobulinu mtize pfechodny vzestup rtiznych pasivné prenasenych protilatek v krvi
pacienta mit za nésledek falesné pozitivni vysledky sérologického testovani.

Pasivni pienos protilatek proti erytrocytarnim antigenim, naptf. A, B a D, miize ovliviiovat n€které
sérologické testy na protilatky cervenych krvinek, naptiklad ptimy antiglobulinovy test (PAT, pfimy
Coombsiv test).

Pfenosné agens

Standardni opatfeni k prevenci infekci vzniklych v disledku uZzivani 1é¢ivych piipravkl vyrobenych z
lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darct, vySetfovani jednotlivych odbért a plazmatickych
poolil na specifické ukazatele infekce a zatazeni ucinnych vyrobnich postupti k inaktivaci/odstranéni
virt. Presto, kdyZ jsou podavany léCivé ptipravky z lidské krve nebo plazmy, nelze zcela vyloucit
moznost pfenosu infekéniho agens. To se rovnéz tyka neznamych nebo nové vznikajicich virl a
jinych patogenti.

Piijata opatieni jsou povazovana za G¢inna u obalenych virti jako napf. virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV).

Tato opatfeni mohou mit omezenou UCinnost proti neobalenym virim jako napi. HAV a
parvovirus B19.

Klinicka zkuSenost nam dava pocit jistoty, ze hepatitida A a parvovirus B19 nejsou imunoglobuliny
pfenaseny. Rovnéz se predpoklada, ze obsah protilatek vyznamné piispiva k virové bezpecnosti.

Diirazné¢ doporucujeme zaznamenavat nazev a Cislo Sarze pfipravku pokazdé, kdyz je Gammanorm
pacientovi podavan, aby bylo pozdéji mozné Cislo pouzité Sarze zjistit.

Gammanorm nechrani proti hepatitidé A.

Pediatrickd populace

Uvedena upozornéni a opatteni plati pro dosp€lé i pro déti.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Zivé oslabené virové vakciny

Podani imunoglobulinu mize po dobu nejméné 6 tydnti az 3 mésict zhorsit U¢innost vakcin
obsahujicich Zivé oslabené viry jako napf.vakciny proti spalnickam, zardénkdm, pfiusnicim a planym
nestovicim. Po podani tohoto ptipravku by mély pied vakcinaci Zivou oslabenou virovou vakcinou
uplynout tfi mésice. V pripadé spalnicek mize toto snizeni ucinnosti trvat az jeden rok. U pacientli
kteti maji dostat vakcinu proti spalnickdm by proto méla byt pfekontrolovana hladina protilatek.

Pediatricka populace
U pediatrické populace nebyly pozorovany zadné specifické ani dalsi interakce.




4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost toho 1éCivého pripravku pii pouzivani v pribéhu téhotenstvi nebyla stanovena v
kontrolovanych klinickych studiich. Proto by mél byt Gammanorm podavéan téhotnym zenam a
kojicim matkédm opatrn€. Bylo prokazano, ze imunoglobulinové piipravky prochazeji placentou, ve
tietim trimestru ve zvySené mire. Klinicka zkuSenost s imunoglobuliny naznacuje, Zze neni tfeba
oc¢ekavat Skodlivy vliv na prabé¢h te¢hotenstvi, plod a novorozence.

Kojeni
Imunoglobuliny jsou vylu¢ovany do mléka a mohou pomoci chranit novorozence pted patogeny, které
vstupuji do téla sliznicemi.

Fertilita

Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny ukazuji, Ze neni tfeba se obavat zadnych skodlivych G¢inkl na
plodnost.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Schopnost fidit a obsluhovat stroje mize byt zhorSena n€kterymi nezadoucimi t€inky spojovanymi
s ptipravkem Gammanorm. Pacienti, u nichz se v pribéhu 1é¢by vyskytnou nezadouci G¢inky, musi
pockat, nez vymizi, a teprve potom mohou fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Prilezitostné se mohou vyskytnout nezadouci Gi¢inky jako napf. tfesavka, bolest hlavy, zavraté,
horecka, zvraceni, alergické reakce, nauzea, artralgie, nizky krevni tlak a stfedné silna bolest dolni
casti zad.

Ve vzacnych piipadech mohou normalni lidské imunoglobuliny zpisobit nahly pokles krevniho tlaku
a v ojedinélych pfipadech anafylakticky Sok, ackoli pacient nevykazoval zadnou ptecitlivélost pfi
predchozim podani.

Casto se mohou vyskytnout lokalni reakce v mistech infuze: otok, bolestivost, z&ervenani, ztvrdnuti,
mistni pocit horka, svédéni, zhmozdéni a vyrazka.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nize uvedena tabulka uvadi ptehled nezadoucich uc€inkd hlaSenych v klinickych studiich,
poregistracnich studiich bezpecnosti a jinych poregistracnich zdrojich, sefazeny podle tfid organovych
systému podle databaze MedDRA, preferovaného terminu a frekvence.

Frekvence byly vyhodnoceny podle nasledujici konvence:

Velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 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), neni znamo (z dostupnych udajii nelze
urcit).

U spontannich poregistracnich hlaseni nezadoucich ucinkt je frekvence vyskytu uvedena jako ,,neni
Znamo*.



Tridy organovych systému
podle databaze MedDRA
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Nezadouci uéinek

Frekvence

Poruchy imunitniho systému precitlivélost mén¢ Casté
anafylakticky Sok velmi vzacné
Poruchy nervového systému aseptickd meningitida” neni znamo
zévraté Casté
tremor mén¢ Casté
bolest hlavy Casté

Cévni poruchy

tromboembolické ptihoda* *

velmi vzacné

bledost

méné Casté

hypotenze vzacné
Respiracni, hrudni bronchospasmus méng Casté
a mediastinalni poruchy dusnost méng¢ Casté
kasSel neni zndmo
Gastrointestinalni poruchy bolest bricha méng Casté
prijem méng Casté
nauzea Casté
zvraceni Casté
Poruchy kiize a podkozni kopiivka neni zndmo
thane vyrazka neni znamo
pruritus neni zndmo
Poruchy svalové a kosterni bolest zad neni znamo
soustavy a pojivové tkané myalgie Casté
artralgie velmi vzacné
Celkové poruchy pyrexie velmi vzacné
a reakce v misté aplikace tiesavka velmi vzacné
Unava Casté

reakce v misté injekce

velmi Casté

malatnost

méné Casté

zrudnuti neni zndmo
astenie méng¢ Casté
pocit horka méng¢ Casté
pocit chladu mén¢ Casté
onemocnéni podobné chiipce neni znamo
edém obliceje neni znadmo

# Viz téz bod 4.4

Bezpecnostni informace ohledné prenosnych agens viz bod 4.4.

Pediatricka populace

*Termin nizsi trovné (LLT) v databazi MedDRA

Frekvence, typ a zavaznost nezddoucich uc¢inkt jsou u déti stejné jako u dospélych.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezddouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Diisledky pfedavkovani nejsou znamy.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: imunoséra a imunoglobuliny: imunoglobuliny, normalni lidské, pro
extravaskularni podavani, ATC kod: JO6BAO1

Lidsky normalni imunoglobulin obsahuje hlavné imunoglobulin G (IgG) se Sirokym spektrem
protilatek proti infekénim Cinitelim.

Lidsky normdlni imunoglobulin obsahuje IgG protilatky pfitomné v normdlni populaci. Obvykle je
pripravovan ze smési plazmy od minimalné 1000 darci. Ma distribuci podtiid imunoglobulinu G,
ktera je proporcionalni s tou, ktera se vyskytuje v nativni lidské plazmé. Odpovidajici davky tohoto
l1é¢ivého pripravku mohou u pacientll s abnormélné nizkymi hladinami imunoglobulinu G obnovit
normalni hladinu.

Klinické studie

Ve studii bylo 1é€eno Gammanormem 43 subjekti s primarnimi imunodeficitnimi syndromy od 22 do
79 let véku. Kazdy subjekt byl léCen po dvé po sob& jdouci tiimési¢ni obdobi podle sekvence
pfifazené na zaklad¢é zktizeného navrhu (stfikacka a potom pumpa, nebo pumpa a potom stiikacka)
bez zadné vymyvaci periody mezi témito obdobimi. Celkova doba 1é¢by v ramci studie byla tedy
6 mé&sict pro kazdy subjekt.

Primérnd ddvka podand za jeden mésic byla 502,1 mg/kg télesné hmotnosti pfi podavani pomoci
pumpy a475,0 mg/kg telesné hmotnosti pfi podavani pomoci stiikacky. Béhem sekvence 1éCby
s pumpou bylo dosazeno setrvalych minimalnich hladin IgG s primémymi koncentracemi 9,7 g/l a pti
podavani lécby stiikackou bylo dosazeno primérnych koncentraci IgG 9,4 g/l. Subjekty v priméru
dostaly 12,4 infuzi ptipravku Gammanorm za tfimésicni obdobi 1é¢by béhem sekvence s pumpou
a 34,8 infuzi za tifiméesicni obdobi 1é€by, kdyz byl Gammanorm podavan pomoci stiikacky.

Pediatricka populace
S pripravkem Gammanorm nebyly provadény zadné specifické studie v pediatrické populaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce
Po subkutannim podavani ptipravku Gammanorm jsou nejvyssi hladiny v séru dosazeny za 4—6 dni.

Vysledky klinickych studii ukazuji, Ze primérné hladiny mohou byt udrZzovany podavanim 0,1 g/kg
tydné.
Pfi intramuskularnim podavani je lidsky normalni imunoglobulin biologicky dostupny v krvi pfijemce

po 2-3 dnech.

Eliminace
IgG a IgG komplexy jsou odbouravany v butikach retikuloendotelialniho systému.

Pediatricka populace
S ptripravkem Gammanorm nebyly provadény zadné specifické studie v pediatrické populaci.

53 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neexistuji zadné relevantni tidaje.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycin, chlorid sodny, natrium-acetat, polysorbat 80 a voda pro injekci.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt 1é¢ivy pifipravek misen s jinymi 1é¢ivymi
piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.
Ptipravek se musi spotfebovat okamzité po prvnim otevieni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptfipravek chranén pred svétlem.

Béhem doby pouzitelnosti, mtize byt ptipravek uchovavan po dobu 1 mésice pii teploté do 25 °C, aniz
by byl béhem této doby znovu uloZen do chladnicky, nebude-li pouzit, musi byt po této dobé odborné
znehodnocen.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml nebo 48 ml roztoku v injek¢ni lahvicce (sklo tridy I) se zatkou
(bromobutylova pryz) —velikost baleni 1,10 nebo 20.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Lécivy pripravek je tieba pfed pouzitim ohiat na pokojovou nebo télesnou teplotu.

Roztok ma byt ¢iry nebo slabé zakaleny a bezbarvy nebo bledozluty ¢i svétle hnédy. Nepouzivejte
roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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