Sp. zn. sukls57224/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Intratect 50 g/l infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

2.1 Obecny popis
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (IVIg)

2.2 Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

Jeden ml obsahuje:

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum 50 mg (ze kterého nejméné 96 % tvori
Immunoglobulinum humanum G - IgQG)

Jedna 20ml injek¢ni lahvicka obsahuje: 1 g lidského normélniho imunoglobulinu
Jedna 50ml injek¢ni lahvicka obsahuje: 2,5 g lidského normélniho imunoglobulinu
Jedna 100ml injekcni lahvicka obsahuje: 5 g lidského normalniho imunoglobulinu
Jedna 200ml injek¢ni lahvicka obsahuje: 10 g lidského normalniho imunoglobulinu

Zastoupeni jednotlivych podtiid IgG (pfiblizné hodnoty):

IeGl 57 %
1gG2 37 %
1gG3 3%
1G4 3%

Maximalni obsah IgA je 900 mikrogram{/ml.
Vyroben z lidské plazmy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Roztok je ¢iry az slabé opalescentni a bezbarvy az nazloutly.
Pripravek Intratect ma pH 5,0-5,6 a osmolalitu 250-350 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Substitucni 1écba dospélych, dospivajicich a déti (018 let véku) u:
e syndromd primarniho imunodeficitu s poruchou tvorby protilatek.
o sekundarnich imunodeficit u pacientt, ktefi trpi zavaznymi nebo rekurentnimi infekcemi,
neefektivni antimikrobialni 1écbou a bud’ prokazanym selhanim specifickych protilatek (PSAF)*,
nebo hladinou IgG v séru <4 g/l
* PSAF= neschopnost dosahnout alespon 2nasobného zvySeni titru IgG protilatky proti
pneumokokovému polysacharidu a polypeptidovych antigennich vakcin
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Imunomodulace u dospélych, dospivajicich a déti (0—18 let véku) u:
e primarni imunitni trombocytopenie (idiopaticka trombocytopenicka purpura, ITP), u pacientli s
vysokym rizikem krvaceni, nebo pred chirurgickym vykonem k tpravé poctu trombocytl
e  Guillain Barrého syndromu
o Kawasakiho choroby (ve spojeni s kyselinou acetylsalicylovou, viz bod 4.2)
e chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie (CIDP)
o multifokdlni motorické neuropatic (MMN)

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba IVIg by méla byt zahajena a sledovana pod dohledem 1ékare, ktery ma zkusSenosti s 1écbou poruch
imunitniho systému.

Dévkovani

Davka a rezim davkovani zavisi na indikaci.

Muize byt nutné davku individualng upravit u kazdého pacienta podle jeho klinické odpovedi. Davka
vychazejici z té€lesné hmotnosti mize vyzadovat upravu u pacientl s podvahou nebo nadvahou.

Nasledujici rezimy davkovani slouzi jako voditko.

Substitucni lécba u syndromii primarniho imunodeficitu

Rezim davkovani ma byt takovy, aby nejnizsi hladina IgG (méfena ptred dalsi infuzi) byla minimalné 6 g/l
nebo v normalnim referen¢nim rozsahu pro vék populace. Dosazeni rovnovahy (ustaleného stavu hladin IgG)
trva 3—6 mesict od zahajeni 1éCby. Doporucovand uvodni davka je 0,4-0,8 g/kg, po niz nasleduje davka
minimalné 0,2 g/kg podavana kazdé 3—4 tydny.

Déavka potrebna k dosazeni minimalnich hladin IgG 6 g/l se pohybuje mezi 0,2—0,8 g/kg/mésic. Po dosazeni
rovnovazného stavu se interval mezi davkami pohybuje v rozmezi 3—4 tydnt.

Je tieba méfit minimalni hladiny IgG a porovnavat je s incidenci infekce. Ke snizeni vyskytu bakterialnich
infekci mtze byt zapottebi zvysit davkovani s cilem dosdhnout vy$$ich minimalnich hladin.

Substitucni léecba u sekundarnich imunodeficitii (jak je definovano v bode 4.1)

Doporucena davka je 0,2—0,4 g/kg kazdé tii az ¢tyti tydny.

Je tfeba méfit minimalni hladiny IgG a porovnévat je s incidenci infekce. Davku je tfeba upravit podle

potieby pro dosazeni optimalni ochrany proti infekcim, u pacientd s pietrvavajici infekci miize byt nutné
davku zvysit, o sniZzeni davky lze uvazovat, pokud pacient zlistava bez infekce.

Imunomodulace u:

Primarni imunitni trombocytopenie

Existuji dvé¢ alternativni schémata [éCby:
- 0,8-1 g/kg podano 1. den, tuto davku lze opakovat jednou béhem 3 dnd,
- 0,4 g/kg podavano denné po dobu 2—5 dnu.

V piipadé relapsu je mozné 1é€bu zopakovat.

Guillain Barrého syndrom

0,4 g/kg/den po dobu 5 dnil (davkovani lze opakovat v ptipade relapsu).

Kawasakiho nemoc
2,0 g/kg ma byt podano jako jedna davka. Pacientim ma byt soubézné podavana kyselina acetylsalicylova.
Chronicka zanétliva demyelinizacni polyneuropatie (CIDP)

Uvodni davka: 2 g/kg rozdélena po dobu 2—5 po sobé nasledujicich dnii
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Udrzovaci davky: 1 g/kg rozdélené po dobu 1-2 po sobé nasledujicich dnti kazdé 3 tydny.
Ucinek 1é¢by je tieba vyhodnocovat po kazdém cyklu; pokud neni po 6 mésicich pozorovan zadny 1é¢ebny

ucinek, 1é¢ba ma byt ukoncena.

Pokud je 1é¢ba t€innd, o dlouhodobé 1é¢be ma rozhodnout 1ékar na zédkladé odpovédi pacienta a odpovédi na
udrzovaci 1écbu. Je mozné, ze davkovani a davkovaci intervaly bude tfeba upravit podle individualniho

prabéhu nemoci.

Multifokalni motorickad neuropatie (MMN)

Uvodni davka: 2 g/kg rozdélena po dobu 2—5 po sobé nasledujicich dni.
UdrZovaci davka: 1 g/kg kazde 2 az 4 tydny nebo 2 g/kg kazdych 4 aZ 8 tydni.
Ucinek 1é¢by je tieba vyhodnocovat po kazdém cyklu; pokud neni po 6 mésicich pozorovan zadny 1é¢ebny

ucinek, 1é¢ba ma byt ukoncena.

Pokud je 1é¢ba t€innd, o dlouhodobé 1é¢be ma rozhodnout 1ékar na zékladé odpovédi pacienta a odpovédi na
udrzovaci 1écbu. Je mozné, ze davkovani a davkovaci intervaly bude tfeba upravit podle individualniho

prabéhu nemoci.

Doporucené ddvkovani je shrnuto v nasledujici tabulce:

UdrzZovaci davka:

Indikace Davka Frekvence infuzi
Substitu¢ni lécba:
Syndromy primarniho imunodeficitu Uvodni davka:
0,4-0,8 g/kg
Udrzovaci davka:
0,2-0,8 g/kg kazdé 3—4 tydny
Sekundarni imunodeficity (jak je 0,2-0,4 g/kg kazdé 3—4 tydny
definovéno v bod¢ 4.1)
Imunomodulace:
Primarni imunitni trombocytopenie 0,8-1 g/kg v den 1, je-li to mozné, opakovat
jednou béhem 3 dnti
nebo
0,4 g/kg/den po dobu 2-5 dnil
Guillain Barrého syndrom 0,4 g/kg/den po dobu 5 dnil
Kawasakiho nemoc 2 g/kg v jedné davce v kombinaci s kyselinou
acetylsalicylovou
Chronicka zanétliva demyeliniza¢ni Uvodni davka:
polyradikuloneuropatie (CIDP) 2 g/kg v rozdélenych davkach po dobu 2—

5 dnu

UdrZovaci davka:

1 g/kg
nebo
2 g/kg

1 g/kg kazdé 3 tydny v rozdélenych davkach
po dobu 1-2 dnit
Multifokalni motorick4 neuropatie Uvodni davka:
(MMN) 2 g/kg v rozdélenych davkach po dobu 2-5 po

sob¢ nasledujicich dnt

kazdé 2—4 tydny

nebo

kazdych 48 tydni v rozdélenych
davkach po dobu 25 dnii

Pediatricka populace

Davkovani u déti a dospivajicich (0—18 let veéku) se nelisi od davkovani u dospélych, protoze davkovani je u
kazdé indikace dano télesnou hmotnosti a musi se upravit dle klinického vysledku u vySe zminénych stavi.
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Porucha funkce jater
Neni k dispozici zadny dikaz, ze by bylo potieba upravit davku.

Porucha funkce ledvin
Zadna uprava davky, pokud to neni klinicky vyzadovéno, viz bod 4.4.

Starsi pacienti
Z4dna Giprava davky, pokud to neni klinicky vyzadovano, viz bod 4.4.

Zpisob podani

Intravendzni podani.

Ptipravek Intratect ma byt podavan intraven6zné tivodni rychlosti maximalné 0,3 ml/kg/h po dobu 30 minut.
Viz bod 4.4. V ptipadé nezadouciho ucinku je nutno bud’ snizit rychlost podani, nebo zastavit infuzi.

Pokud je dobte snasen, je mozno rychlost podani postupné zvySovat na maximalni rychlost 1,9 ml/kg/h.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku (lidské imunoglobuliny) nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz body 4.4
a6.1)

Pacienti se selektivnim deficitem IgA, u nichz se vyvinuly protilatky proti IgA, protoze podavani ptipravku
obsahujiciho IgA miiZe mit za nasledek anafylaxi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki je tfeba jasné zaznamenat nazev a Cislo Sarze
podaného ptipravku.

Opatreni pro pouZiti

Piipadnym komplikacim je mozné Casto zabranit tim, Ze:

— pacientiim, ktefi nejsou citlivi na normalni humanni imunoglobulin, se poda prvni davka ptipravku
pomalu (0,3 ml/kg/h, coz odpovida 0,005 ml/kg/min),

— zajisti se peclivé monitorovani pacienttl, zda se u nich po dobu infuze neobjevuji néjaké ptiznaky. Tyka
se to zvlaste pacientt, kteti dostavaji normalni humanni imunoglobulin poprvé, pacientd, ktefi jsou
prevedeni z jiného pfipravku intraven6zniho imunoglobulinu (IVIg) nebo u nichz uplynul dlouhy interval
od podani predchozi infuze. Tito pacienti musi byt monitorovani béhem prvni infuze a jednu hodinu po
prvni infuzi v kontrolovanych podminkach zdravotnického zatizeni, aby se zachytily mozné znamky
nezadouciho G¢inku a bylo zaru¢eno, ze v ptipadé vyskytu problému bude okamzité poskytnuta
neodkladna péce. VSichni ostatni pacienti musi byt sledovani minimaln€ 20 minut po podani.

Podavéni IVIg vyzaduje u vSech pacienti:

e adekvatni hydrataci pfed zahajenim infuze IVIg,

e sledovani vydeje moci,

e sledovani hladin kreatininu v séru,

e vyhnout se soucasnému podavani klickovych diuretik (viz bod 4.5).

V piipadé€ nezadoucich ucinki je nutno bud’ snizit rychlost infuze, nebo infuzi zastavit. Potfebna 1éCba zavisi
na povaze a zavaznosti nezddouciho ucinku.

Reakce spojené s infuzi

Néekteré nezadouci ucinky (napf. bolest hlavy, zrudnuti, zimnice, myalgie, sipani, tachykardie, bolest v dolni
¢asti zad, nauzea a nizky krevni tlak) mohou souviset s rychlosti infuze. Rychlost infuze doporu¢enou

v bod¢ 4.2. je nutno disledné dodrzovat. Pacienti musi byt diikladn€ monitorovani a peclivé pozorovani, zda
se u nich v dobé¢ infuze neobjevi jakékoli piiznaky.



K nezadoucim Géinktim mize dochazet Castéji
e u pacientd, ktefi dostavaji normalni lidsky imunoglobulin poprvé, nebo ve vzacnych piipadech, kdyz
se prejde na pripravek s normalnim lidskym imunoglobulinem nebo v ptipad¢ dlouhého intervalu od
predchozi infuze
e upacientt s aktivni infekci nebo zakladnim chronickym zanétem

Hypersenzitivita

Hypersenzitivni reakce jsou vzacné.

Anafylaxe se miiZze vyvinout u pacienti
e s nedetekovatelnym IgA, kteti maji protilatky proti IgA
e  ktefi snaseli predchozi 1é¢bu normalnim lidskym imunoglobulinem

V piipadé Soku ma byt zavedena standardni 1ékatska 1écba Soku.

Tromboembolie

Bylo klinicky prokazano, ze existuje souvislost mezi aplikaci [VIg a tromboembolickymi ptihodami, jako je
infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda (vEetné mrtvice), plicni embolie a hluboké Zilni trombozy.
Ptedpoklada se, Ze tyto piihody souviseji s relativnim zvySenim viskozity krve, zptisobenym vysokym
prilivem imunoglobulinu u rizikovych pacientil. Zvlastni opatrnosti je zapottebi pfi predepisovani a infuzi
IVIg u obéznich pacientli a u pacientt s preexistujicim rizikem vzniku trombotickych pfihod (jako je
pokrocily vek, hypertenze, diabetes mellitus a anamnéza cévniho onemocnéni nebo trombotickych epizod, u
pacienti se ziskanymi nebo dédi¢nymi trombofiliemi, u pacientt, kteti jsou dlouhou dobu imobilizovani, u
pacientll se zavaznou hypovolémii a u pacientll s onemocnénimi, ktera zvysuji viskozitu krve).

U pacientti s rizikem tromboembolickych nezddoucich reakci by mély byt pripravky IVIg podavany
minimalni infuzni rychlosti v nejniz§i mozné davce.

Akutni rendlni selhani

U pacientt lécenych [VIg byly hlaseny pfipady akutniho rendlniho selhani. Ve vétsiné ptipadi byly
identifikovany rizikové faktory, jako jsou preexistujici renalni insuficience, diabetes mellitus, hypovolémie,
nadvaha, soucasné podavani nefrotoxickych 1é¢ivych ptipravki nebo veék nad 65 let.

Pred infuzi IVIg je tfeba vyhodnotit renalni parametry, zejména u pacientd, u kterych se ma za to, ze u nich
existuje potencialn€ zvysené riziko vyvoje akutniho selhani ledvin, a dale ve vhodnych intervalech. U
pacienti s rizikem akutniho selhani ledvin maji byt pfipravky [VIg podavany minimalni infuzni rychlosti v
nejniz$i mozné davce. V pripadé poruchy funkce ledvin je tieba zvazit preruseni 1écby [VIg.

Hlaseni o dysfunkci ledvin a akutnim selhani ledvin byla spojovana s pouzitim mnoha registrovanych
pripravka IVIg obsahujicich rizné pomocné latky, jako je sacharoza, glukéza a maltdza; z celkového poctu
vSak nepomé&rnou vétSinu predstavuji ty, které obsahuji sacharozu jako stabilizator. U rizikovych pacientt lze
zvazit pouZiti pripravkl IVIg, které neobsahuji tyto pomocné latky. Pripravek Intratect neobsahuje
sacharozu, maltézu ani glukozu.

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

Ve spojeni s 1écbou [VIg byl hlaSen AMS.

Syndrom obvykle nastupuje béhem nékolika hodin az do 2 dnti po 1écbé [VIg. Vysetfeni mozkomisniho
moku (CSF) je Casto pozitivni, s pleocytozou az nékolik tisic bunék v mm?, zejména granulocytt, a
zvySenymi hladinami proteinu az na n€kolik set mg/dl.

AMS se mize objevit Casteji ve spojeni s 1écbou vysokymi davkami IVIg (2 g/kg).

Pacienti, u nichz se vyskytnou takové znamky a ptiznaky maji absolvovat dikladné neurologické vySetieni
véetn€ studii CFS pro vylouceni jinych pfi¢in meningitidy.

Vysazeni 1é¢by IVIg mélo za nasledek remisi AMS do n€kolika dnti bez nasledkd.
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Hemolytickd anemie

IVIg mohou obsahovat protilatky proti krevnim skupinam, které mohou piisobit hemolyticky a navodit
potazeni erytrocytd (ERY) imunoglobulinem in vivo, coz mlize vyvolat pozitivni pfimou antiglobulinovou
reakci (Coombstv test) a vzacné hemolyzu. Po podéani IVIg se v disledku zvySené sekvestrace ERY mize
vyvinout hemolyticka reakce. Pfijemci I[VIg musi byt sledovani s ohledem na klinické zndmky a ptiznaky
hemolyzy. (viz bod 4.8).

Neutropenie/leukopenie

Po 1écbe 1VIg byl hlasen piechodny pokles poétu neutrofild a/nebo epizod neutropenie, nékdy zavaznych. K
tomu obvykle dochazi do n€¢kolika hodin nebo dni po podani [VIg a spontann¢ vymizi do 7 az 14 dnt.

Akutni plicni poSkozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI)

U pacienttl, jimz byl podavan IVIg, bylo hlaseno nékolik pfipadd akutniho nekardiogenniho plicniho edému
[akutni plicni poskozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI)]. TRALI je charakterizovano zavaznou hypoxii,
dyspnoi, tachypnoi, cyandzou, horeckou a hypotenzi. Symptomy TRALI se obvykle vyvinou v pribéhu
transfuze nebo do 6 hodin po transfuzi, ¢asto do 1-2 hodin. Proto musi byt pfijemci [VIg monitorovani na
pritomnost plicnich nezddoucich ucinkt a v ptipadée jejich vyskytu musi byt infuze okamzité zastavena.
TRALI je potencialné zivot ohrozujici stav vyzadujici okamzitou 1é¢bu na jednotce intenzivni péce.

Interference se sérologickymi testy

Po aplikaci imunoglobulinu mtze v krvi pacienta dojit k pfechodnému vzestupu pasivné prenesenych
protilatek, a tim ke vzniku zavadéjicich pozitivnich vysledkt v sérologickych testech.

Pasivni pfenos protilatek proti erytrocytarnim antigentiim, napiiklad A, B, D, miize ovlivnit n¢které
sérologické testy na protilatky proti Cervenym krvinkam, naptiklad pfimy antiglobulinovy test (pfimy
Coombsiiv test).

Pfenosna agens

Standardni opatfeni k prevenci infekce v souvislosti s pouzitim 1é¢ivych pifipravkt vyrobenych z lidské krve
nebo plazmy zahrnuji vybér darct, testovani jednotlivych odbért krve a poolti plazmy na specifické
ukazatele infekce a zavedeni G€innych vyrobnich kroku k inaktivaci/odstranéni vird. Bez ohledu na tato
opatfeni, v piipad¢ podavani 1é¢ivych pripravki z lidské krve nebo plazmy, nelze moznost prenosu infekci
zcela vyloucit. To plati také pro neznamé nebo noveé objevené viry a jiné patogeny.

Ptijata opatfeni jsou povazovana za ucinna u obalenych vird, jako jsou virus lidské imunitni nedostatecnosti
(HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV). Pfijata opatfeni mohou mit omezenou t¢innost
u neobalenych virt, jako je virus hepatitidy A (HAV) a parvovirus B19.

Klinické zkuSenosti potvrzuji, ze k ptenosu HAV nebo parvoviru B19 pomoci imunoglobulini nedochazi, a

predpoklada se, ze obsah protilatek vyznamné pfispiva k protivirové ochrang.

Pediatricka populace

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti uvedena pro dospélé je tteba také zvazit pti pouziti u pediatrické
populace.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vakciny obsahujici zivé atenuované viry

Podani imunoglobulinu mize narusit po dobu minimalné€ 6 tydni az 3 mésicti t€innost vakcin, které obsahuji
Zivé atenuované viry, napf. spalnicek, zardének, priusnic a planych nestovic. Pfed ockovanim vakcinou,
ktera obsahuje Zivé atenuované viry, by od podani tohoto pfipravku mely uplynout 3 mésice. V ptipadé



vakciny proti spalnickdm muzZe toto naruseni pretrvavat az 1 rok. U pacientli o¢kovanych proti spalnickam
by se proto méla zkontrolovat hladina jejich protilatek.

Kli¢kova diuretika
Vyhnout se souc¢asnému podavani klickovych diuretik

Pediatricka populace

Ptedpoklada se, Ze stejné interakce uvedené u dospé€lych se mohou objevit také u pediatrické populace.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Bezpecnost pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku v t€hotenstvi u ¢loveka nebyla ovérena v kontrolovanych
klinickych studiich, proto by mél byt jen s opatrnosti podavan t¢hotnym zendm. U ptipravka IVIg
podavanych béhem teéhotenstvi byl prokdzéan zvyseny priinik placentou v prabéhu tietiho trimestru. Klinické
zkuSenosti s imunoglobuliny nepfedpokladaji negativni vliv na pribeh t€hotenstvi nebo na plod nebo na
novorozence.

Kojeni

Bezpecnost pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku v t¢hotenstvi u clovéka nebyla ovérena v kontrolovanych
klinickych studiich, a proto by mél byt jen s opatrnosti podavan kojicim Zenam. Imunoglobuliny se vylucuji
do lidského matetského mléka. Zadné nezadouci ucinky na kojené novorozence/déti se neocekavaji.

Fertilita

Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny nepiedpokladaji negativni vliv na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Intratect ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti, ktefi maji béhem 1é¢by nezadouci
reakce, by méli ped zapocCetim fizeni nebo obsluhy stroji pockat, az tato reakce pomine.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nezadouci ucinky zpisobené normalnim lidskym imunoglobulinem (se sestupnou ¢etnosti) zahrnuji
nasledujici (viz také bod 4.4):
e zimnice, bolest hlavy, zavrat’, horecka, zvraceni, alergické reakce, nauzea, artralgie, nizky krevni tlak a
sttedné tézka bolest v dolni ¢asti zad
e reverzibilni hemolytické reakce, zejména u pacientii s krevnimi skupinami A, B a AB a (vzacné)
hemolyticka anemie vyzadujici transfuzi
e (vzécne) ndhly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych ptipadech anafylakticky Sok, i kdyz se u pacienta
pii predchozim podani neprojevila hypersenzitivita
o (vzacng) piechodné kozni reakce (véetné kozniho lupus erythematodes — ¢etnost neni znama)
(velmi vzacné) tromboembolické reakce, jako je infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda, plicni
embolie, hluboké zilni trombdzy
e piipady reverzibilni aseptické meningitidy
pripady zvySené hladiny kreatininu v séru a/nebo vyskyt nahlého selhani ledvin
e piipady akutniho plicniho poskozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI)

Informace o bezpec¢nosti ohledné pienosnych agens jsou uvedené v bodé 4.4.

Tabulkové usporfadany souhrn nezddoucich uéinki




Podezreni na nezadouci ucinky pripravku hlasené v dokoncenych klinickych studiich:

S pripravkem Intratect (50 g/1) byly provedeny tii studie: dvé u pacientli s primarnim imunodeficitem (PID) a
jedna u pacientl s imunitni trombocytopenii (idiopatickd trombocytopenicka purpura, ITP). Ve dvou
studiich PID bylo 1é€eno celkem 68 pacientt ptipravkem Intratect (50 g/1) s cilem vyhodnotit jeho
bezpecnost. Lé¢ebné obdobi bylo 6, resp. 12 mesicl. Studie ITP byla provedena u 24 pacientd.

Téchto 92 pacientl dostalo celkem 830 infuzi ptipravku Intratect (50 g/l), pfiCemz u 51 byly hlaseny
nezadouci Gginky (NU) souvisejici s uzivanim léku.

S pripravkem Intratect 100 g/l byla provedena jedna studie s pacienty s PID. Tticet pacientti dostavalo
ptipravek Intratect 100 g/l po dobu 3 az 6 mésici a byla u nich hodnocena bezpecnost 1é€by. Téchto tficet
pacientti dostalo celkem 165 infuzi ptipravku Intratect 100 g/1, pficemz celkem u 19 infuzi (11,5 %) byly
hlaseny nezadouci G¢inky souvisejici s uzivanim léku.

Vétsina téchto NU byla hodnocena jako mirné az stitedn€ zdvazné a omezujici povahy. Béhem studii nebyly
pozorovany zadné zavazné NU.

Nize uvedena tabulka je v souladu s klasifikaci organovych systémi podle databaze MedDRA (SOC a
uroven upfednostiiovanych terminti).

frekvence vyskytu je vyjadiena za pouziti nasledujicich kritérii: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10),
méng¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Frekvence vyskytu nezadoucich i¢inki (NU) v klinickych studiich s 16¢ivym p¥ipravkem Intratect
(50 g/l), indikace PID a ITP (Frekvence byly vypocteny podle poctu podanych infuzi (n=830), resp. poctu
lécenych pacientii (n=92).



Tidy

NeZadouci ucinky

Frekvence

Frekvence

lymfatického systému

organovych systému (Terminologie MedDRA) na zdklade poctu | na zdklade poctu
(SOC MedDRA) podanych infuzi lécenych
(n=830) pacientil
m=92)
Poruchy krve a Hemolyza (mirnd) Méné Casté Casté

podkozni tkané

Poruchy nervového Bolest hlavy Casté Velmi Casté

systemu Dysgeusie Méng Casté Casté

Cévni poruchy Hypertenze, povrchova Méné Casté Casté
tromboflebitida

Gastrointestinalni Nauzea, zvraceni, bolest v M¢éng¢ Casté Casté

poruchy gastrointestinalni oblasti

Poruchy kiize a Papulézni vyrazka Méné Casté Casté

Coombstiv test (nepiimy a ptimy)

Celkové poruchy a Pyrexie Casté Velmi Casté
reakee v misté aplikace | 7ihice pocit horkosti Méné asté Casté
Vysetfeni Zvyseni télesné teploty, pozitivni Méné Casté Casté

Frekvence vyskytu nezadoucich i¢inki (NU) v klinickych studiich s 16¢ivym p¥ipravkem Intratect
100 g/1, indikace PID (Frekvence byly vypocteny podle poctu podanych infuzi (n=165), resp. poctu lécenych

pacientii (n=30).)

reakce v misté aplikace

Tridy Nezadouci uéinky Frekvence Frekvence
organovych systému (Terminologie MedDRA) na zakladeé poctu | na zdkladé poctu
(SOC MedDRA) podanych infuzi lecenych
(n=165) pacientil
(n=30)
Poruchy imunitniho Reakce spojené s infuzi Casté Casté
systemu Hypersenzitivita Méné Casté Casté
Poruchy nervového Bolest hlavy Casté Casté
systemu Smyslové poruchy Méné &asté Casté
Srdec¢ni poruchy Palpitace Casté Casté
Cévni poruchy Hyperémie, hypertenze Méné Casté Casté
Gastrointestinalni Prlijem, bolesti biicha Méné Casté Casté
poruchy
Poruchy kiize a Bolest kiize, vyrazka Méné Gasté Casté
podkozni tkané
Poruchy svalové a Artralgie, bolest zad, bolest kosti Casté Casté
kosterni soustavy a Myalgie Méns Sasté Casté
pojivové tkan¢
Celkové poruchy a Mirna bolest Casté Velmi Casté

Unava, zimnice, hypotermie

Méng¢ Casté

Mén¢ Casté

Dalsi, spontanné hlasene nezadouct ucinky:
Frekvence: neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
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Srde¢ni poruchy: angina pectoris

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace: ztuhlost

Poruchy imunitniho systému: anafylakticky Sok, alergické reakce
Vysetieni: sniZzeni krevniho tlaku

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan¢: bolest zad
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: dyspnoe NOS

Cévni poruchy: Sok

Poruchy krve a lymfatického systému: leukopenie

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Hlasené nezadouci U€inky v souvislosti s piipravkem Intratect jsou v ocekavaném profilu pro normalni
humanni imunoglobuliny.

Pediatricka populace

Predpoklada se, Ze frekvence, druh a zavaznost nezadoucich ucinkt u pediatrické populace je stejna jako u
dospélych.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezrfeni na nezddouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani mtize vést k pretizeni obehu a hyperviskozité, zejména u rizikovych pacientd, véetné kojenct,
star§ich pacientl ¢i 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 aplikaci, ATC kod: JO6BA02

Normalni humanni imunoglobulin obsahuje pfevazn¢ imunoglobulin G (IgG) se Sirokym spektrem protilatek
proti infekénim agens.

Normalni humanni imunoglobulin obsahuje IgG protilatky pfitomné v bézné populaci. Obvykle je ptipraven
z lidské plazmy minimalné od 1 000 dérci. Distribuce podtiid imunoglobulinu G odpovida distribuci v
nativni lidské plazmé. Odpovidajici davky tohoto 1é€ivého pfipravku mohou upravit abnormalné nizké
hladiny imunoglobulinu G do normalniho rozmezi.

Mechanizmus uc¢inku v jinych indikacich, nez je substitucni 1écba, neni zcela objasnén, ale zahrnuje
imunomodulac¢ni u¢inky.

Pediatricka populace

Farmakodynamické vlastnosti u pediatrické populace by mély byt stejné jako u dospé€lych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
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Normalni humanni imunoglobulin je po intravendznim podani ihned a uplné biologicky dostupny v obéhu
prijemce.

Distribuce

Je relativné rychle distribuovdn mezi plazmou a extravaskularni tekutinou; rovnovahy mezi intravaskuldrnim
a extravaskuldrnim kompartmentem je dosazeno ptiblizn€ po 3—5 dnech.

Eliminace

Biologicky polocas ptipravku Intratect je ptiblizne€ 27 dnti. Tento polo€as se miize u riznych pacientt
individualné lisit, zejména pii primarnim imunodeficitu.

IgG a IgG-komplexy jsou odbouravany v bunkach retikuloendotelového systému.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Imunoglobuliny jsou normdlni slozkou lidského téla. Studie toxicity po opakovaném podéani a embryo-fetalni
toxicity nelze provést vzhledem k indukci a interferenci protilatek. Ucinky pfipravku na imunitni systém
novorozenci nebyly provadény.

Protoze klinické zkuSenosti nenaznacuji zddny tumorogenni nebo mutagenni vliv imunoglobulinti, nejsou
experimentalni studie, zvlasté na heterolognich druzich, povazovany za nutné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycin, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi 1éCivymi
ptipravky, ani s zadnymi jinymi ptipravky [VIg.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.
Doporucuje se pouzit ptipravek ihned po otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarte pfed mrazem.
Injekéni lahvicku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 200 ml roztoku v lahvicce (sklo typu II) se zatkou (brombutyl) a vickem (hlinik).

Velikost baleni: 1 lahvic¢ka s 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 200 ml roztoku.
Velikost baleni: 3 lahvic¢ky s 200 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pripravek pied pouzitim zahiejte na pokojovou nebo télesnou teplotu.

Roztok je ¢iry az slabé opalescentni a bezbarvy az nazloutly. Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené,

nebo roztoky, v nichz se nachazeji usazeniny.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich, Némecko

Tel.: (49) 6103 801 0

Fax: (49) 6103 801 150

Email: mail@biotest.com

8. REGISTRACNI CISLO(A)

59/323/12-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. 6. 2012
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 7. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.5.2023
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