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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

IQYMUNE 100 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Immunoglobulinum humanum normale (IVIg)

Jeden ml obsahuje:
Immunoglobulinum humanum normale ............cccccoeiiiiiiiiiniee e 100 mg
(Cistota nejméne 95 % IgQ)

Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 20 ml obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 2 g.
Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 50 ml obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 5 g.
Jedna injek¢éni lahvicka o objemu 100 ml obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 10 g.
Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 200 ml obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 20 g.

Zastoupeni podtiid IgG (ptibl. hodnoty):

| 71C) D 60-70 %
18G2 v 30-35 %
18G3 v 2%
18G4 1-2 %

Maximalni obsah IgA je 28 mikrogram/ml. Vyrobeno z plazmy lidskych darct.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Infuzni roztok.

Roztok je ¢iry nebo lehce opalescentni, bezbarvy nebo svétle hnédy ¢i nazloutly.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Substituéni 1é¢ba u dospélych, déti a dospivajicich (od 0 do 18 let) u:

o Syndromil primarniho imunodeficitu (SPI) s poruchou tvorby protilatek.

o Sekundérnich imunodeficit (SID) u pacientd, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakujicimi se
infekcemi, net¢innou antibakteridlni 1é¢bou a bud’to prokazanym selhanim specifické
protilatky (PSAF)*, nebo hladinou IgG v séru <4 g/1.

*PSAF= selhani vede k minimalné 2nasobnému zvySeni titru protilatek IgG pro vakciny
pneumokokalnim polysacharidem a polypeptidové antigenové vakciny

Imunomodulace u dospélych, déti a dospivajicich (od 0 do 18 let) u:




o Primarni imunitni trombocytopenie (ITP) u pacientd s vysokym rizikem krvaceni nebo pred
operaci za ucelem korekce poctu krevnich desticek.

Guillainova-Barrého syndromu.

Kawasakiho nemoci (ve spojeni s kyselinou acetylsalicylovou; viz bod 4.2).

Chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie (CIDP).

Multifokalni motorické neuropatiec (MMN).

4.2 Davkovani a zptusob podani

Terapie [VIg ma byt zahdjena a monitorovana lékafem se zkuSenostmi s 1é€bou poruch imunitniho
systému.

Davkovani
Davka a davkovaci rezim zavisi na indikaci.

Dévku mtize byt potieba upravit individudlné pro kazdého pacienta v zavislosti na klinické odpovédi.
Davka zalozena na t€lesné hmotnosti mize vyzadovat Gpravu u pacientli s podvahou nebo s nadvahou.

Nasledujici davkovaci rezimy jsou uvedeny jako voditko.

Substitucni lécba u syndromii primarniho imunodeficitu

Vysledkem rezimu davkovani ma byt dosazeni minimalni hladiny IgG (méfeno pted dalsi infuzi)
nejméné 6 g/l nebo v rdmci normalniho referen¢niho rozsahu pro dany vék populace. K vyrovnani
(stalé hladiny IgQG) po zahajeni 1é¢by dojde po 3—6 mésicich. Doporucena pocatecni davka je 0,4—

0,8 g/kg jednorazove, po niz nasleduji davky minimalné 0,2 g/kg kazdé 3—4 tydny.

Dévkovani, které je potfebné k dosazeni minimalni hladiny IgG 6 g/, je 0,2-0,8 g/kg/mésic. Interval
mezi davkami se po dosazeni ustaleného stavu pohybuje v rozmezi 3—4 tydny. Minimalni hladiny IgG
maji byt méfeny a hodnoceny ve spojeni s vyskytem infekce. Aby se snizila Cetnost bakterialnich
infekci, mtze byt zapotiebi zvysit davku a zaméfit se na vyssi minimalni hladiny.

Substitucni terapie u sekundarnich imunodeficitii (definovany v bodé 4.1.)

Doporucena davka je 0,2—0,4 g/kg kazdé 3—4 tydny.

Minimalni hladiny IgG maji byt méteny a hodnoceny ve spojeni s vyskytem infekce.

Davka ma byt podle potfeby upravena k dosazeni optimalni ochrany proti infekcim, mtize byt
nezbytné zvyseni u pacientl s pretrvavajici infekcei; snizeni davky lze zvazit, kdyz je pacient nadale
bez infekce.

Imunomodulace u:

Primarni imunitni trombocytopenie

Existuji dvé alternativni schémata 1écby:

o 0,8-1 g/kg podano prvni den; tuto davku Ize opakovat jednou za 3 dny

0,4 g/kg podavano denn€ po dobu 2-5 dnu. V ptipad¢ relapsu je mozné 1écbu zopakovat.

Guillainova-Barrého syndromu
0,4 g/kg/den po dobu az 5 dnti (mozné opakovat davkovani v ptipadé relapsu).

Kawasakiho nemoci
Je tieba podat 2,0 g/kg jako jednu davku. Pacienti maji podstoupit doprovodnou 1é¢bu kyselinou
acetylsalicylovou.

Chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie (CIDP)
Pocatecni davka: 2 g/kg rozdélena do 2-5 po sobé jdoucich dni
Udrzovaci davky:

1 g/kg rozdélené po dobu 1-2 po sob¢ jdoucich dnti kazdé 3 tydny.



Utinek 1é¢by je tieba vyhodnotit po kazdém cyklu; pokud neni pozorovan zadny uéinek 1é¢by po
6 m¢ésicich, je tfeba 1é¢bu pierusit.

Pokud je lécba ucinnd, o dlouhodobé 1é€bé musi rozhodnout Iékat na zéklad€é odpovéedi pacienta a
udrzovaci odpovédi. Davkovani a intervaly mtize byt nutné upravit podle individualniho pribéhu
onemocnéni.

Multifokalni motoricka neuropatie (MMN)

Pocatecni davka: 2 g/kg podavano 2-5 po sobé jdoucich dnd.

Udrzovaci davka: 1 g/kg kazdé 2 az 4 tydny nebo 2 g/kg kazdych 4 az 8 tydni.

Uginek 1é¢by je tieba vyhodnotit po kazdém cyklu; pokud neni pozorovan zadny uéinek 16¢by po

6 mésicich, je tieba 1écbu prerusit.

Pokud je 1écba tcinnd, o dlouhodobé 1é€bé musi rozhodnout 1ékat na zdkladé odpovedi pacienta a
udrzovaci odpovédi. Davkovani a intervaly mize byt nutné upravit podle individualniho pribéhu
onemocnéni.

Doporucené rezimy davkovani jsou shrnuty v nésledujici tabulce:

Indikace Davka Cetnost infuzi
Substituéni 1écba
Syndromy primarniho imunodeficitu Pocatecni davka:
0,4-0,8 g/kg kazdé 3-4 tydny
Udrzovaci davka:
0,2-0,8 g/kg
Sekundérni imunodeficity (jak jsou 0,2-0,4 g/kg kazdé 3-4 tydny
definovany v bodé 4.1.)
Imunomodulace:
0,8-1 g/kg prvni den, je mozné opakovat jednou
za 3 dny
Primarni imunitni trombocytopenie Nebo
0,4 g/kg/d po dobu 2-5 dnil
Guillaindv-Barrého syndrom 0,4 g /kg/d po dobu 5 dnil
v jedné davce v kombinaci s
Kawasakiho nemoc 2 g/kg kyselinou acetylsalicylovou
Pocatecni davka: v rozdélenych davkach po dobu 2-5
Chronicka zanétliva demyelinizacni dnti
polyradikuloneuropatie (CIDP) 2 g/kg
Udrzovaci davka: kazdé 3 tydny v rozdélenych davkach
1 glkg po dobu 1-2 dnti




Pocatecni davka: v rozd€lenych davkach 2-5 po sobé
2 g/kg jdoucich dnti
Multifokalni motoricka neuropatie
(MMN)
Udrz i davka:
Lok kazdé 2-4 tydny
Nebo nebo
2 g/kg kazdych 4-8 tydnti v rozdélenych
davkach po dobu 2-5 dnt1
Pediatricka populace

Dévkovani u déti a dospivajicich (od 0 do 18 let) neni odli$né od davkovani u dospélych, protoze je u
kazdé indikace déno télesnou hmotnosti a musi byt upravovano dle klinického ptinosu u vyse
zminénych stavil.

Porucha funkce jater
Nejsou k dispozici zadné diikazy, které by vyzadovaly Gpravu davky.

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

Starsi pacienti
Z4dna tprava davky, pokud to neni klinicky vyZadovano, viz bod 4.4.

Zpusob podani

Intraven6zni podani.

Normalni lidsky imunoglobulin ma byt podavan intraven6zné€ pocatecni rychlosti 0,5 ml/kg/h po dobu
30 minut. Viz bod 4.4. V piipadé€ nezadouciho uc¢inku se bud’ musi snizit rychlost podavani infuze,
nebo musi byt infuze zastavena. Je-1i dobie snasen, mtze byt rychlost podani postupné zvysena na
maximum 6 ml/kg/h.

Klinické udaje ziskané od omezeného poctu pacientii s SPI a ITP rovnéz ukazuji, ze dospéli a
pediatri¢ti pacienti mohou tolerovat rychlost podani az 8 ml/kg/h.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku (lidské imunoglobuliny) nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz
body 4.4 a 6.1).

Pacienti se selektivnim deficitem IgA, u kterych se vytvotily protilatky proti IgA, protoze podavani
ptipravku obsahujiciho IgA mtze vést k anafylaxi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze

Opatreni pro pouZiti
Ptipadnym komplikacim Ize Casto ptedejit, kdyZ se ujistite, Ze pacienti:
e nejsou citlivi na normalni lidsky imunoglobulin po poc¢ateénim pomalém podani pfipravku
(0,5 ml/kg/h odpovidajici 0,0083 ml/kg/minuta),
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e jsou béhem infuze peclivé monitorovani s ohledem na vyskyt jakychkoli symptomi. Zvlaste
pacienti bez pfedchozi aplikace normalniho lidského imunoglobulinu, pacienti, ktefi diive
pouzivali alternativni ptipravek IVIg, nebo pacienti, u nichz od ptedchozi aplikace uplynula
dlouha doba, maji byt monitorovani béhem prvni infuze a po dobu jedné hodiny po prvni
infuzi v kontrolovaném zdravotnickém prostiedi, aby bylo mozno zjistit pfipadné nezadouci
ucinky a zajistit v ptipadé vyskytu potizi okamzité nasazeni urgentni 1éCby. Ostatni pacienty je
tfeba sledovat po dobu alespon 20 minut po podani.

Podéavani [VIg u vSech pacientil vyzaduje:
e dostatenou hydrataci pfed zahajenim infuze [VIg,
sledovani vydeje moci,
sledovani hladiny kreatininu v séru,
e zamezeni soubézného podavani klickovych diuretik (viz bod 4.5).
V ptipadé nezadouciho ucinku se bud musi snizit rychlost podavani infuze, nebo musi byt infuze
zastavena. Vhodna 1écba zavisi na povaze a zavaznosti nezadouciho ucinku.

Reakce souvisejici s infuzi

Nekteré nezadouci ucinky (napt. bolest hlavy, zrudnuti, tfesavka, myalgie, sipani, tachykardie, bolest
v dolni ¢asti zad, nauzea a hypotenze) mohou souviset s rychlosti infuze. Doporucenou rychlost infuze
uvedenou v bod¢ 4.2 je nutno peclivé dodrzovat. Pacienti museji byt béhem infuze pozorné
monitorovani a pec¢live sledovani s ohledem na vyskyt jakychkoli priznakd.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout Castéji:

e u pacientl, kterym je normalni lidsky imunoglobulin podavan poprvé, nebo ve vzacnych
ptipadech, je-li ptipravek obsahujici normalni lidsky imunoglobulin nahrazen jinym
alternativnim pfipravkem, nebo pokud od posledniho podani uplynula dlouha doba.

e u pacientl s aktivni infekci nebo zakladnim chronickym zanétem

Hypersenzitivita

Hypersenzitivni reakce jsou vzacné.
Anafylaxe se mlize rozvinout u pacientl
e snedetekovatelnym IgA, kteti maji protilatky anti-IgA,
e kteti snaseli predchozi 1é¢bu normalnim lidskym imunoglobulinem.

V ptipadé Soku je tieba zahajit standardni [é¢bu Soku.

Tromboembolismus

Existuji klinické diikazy o souvislosti mezi podanim IVIg a tromboembolickymi piihodami, jako je
infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda, plicni embolismus a hluboka zilni trombdza, o nichz se
predpoklada, ze souvisi s relativnim zvySenim viskozity krve nasledkem vysokého ptilivu
imunoglobulinu u rizikovych pacientl. Je nutno dbat opatrnosti pfi pfedepisovani a podavani infuzi
IVIg obéznim pacientlim a pacientiim s jiz existujicimi rizikovymi faktory pro trombotické ptihody
(jako je pokrocily vek, hypertenze, diabetes mellitus a vaskularni onemocnéni nebo trombotické
ptihody v anamnéze, pacienti se ziskanymi nebo zdédénymi trombofilickymi poruchami, pacienti,
ktefi jsou dlouhodobé upoutani na lizko, vazné hypovolemiéti pacienti, pacienti s onemocnénimi,
ktera zvysuji viskozitu krve).

U pacientt s rizikem tromboembolickych nezadoucich ucinkt je nutné ptipravky IVIg podavat pti
minimalni rychlosti infuze a v minimalnich davkach.

Akutni renalni selhani




U pacientl podstupujicich 1é¢bu IVIg byly hlaseny piipady akutniho renalniho selhani. Ve vétsing
piipadi byly zjistény rizikové faktory, napiiklad jiz existujici renalni insuficience, diabetes mellitus,
hypovolemie, nadvaha, soubézna 1é¢ba nefrotoxickymi 1é¢ivymi piipravky nebo veék nad 65 let.

Pted infuzi IVIg je tfeba vyhodnotit parametry ledvin, zejména u pacientd, u kterych se ma za to, ze je
u nich potencialni riziko akutniho selhani ledvin, a pak znovu ve vhodnych intervalech. U pacientii s
rizikem akutniho rendlniho selhani je nutné ptipravky [VIg podavat pii minimalni rychlosti infuze a v
minimdlnich davkach. V ptipadé€ poruchy funkce ledvin ma byt zvazeno ukonceni 1é¢by piipravky
IVIg

Zpravy o dysfunkci ledvin a akutnim renalnim selhani byly spojovéany s pouzitim mnoha
registrovanych ptipravka IVIg obsahujicich rizné pomocné latky, jako je sacharéza, glukoza a
maltoza; z celkového poctu vSak nepomeérnou ¢ast predstavuji ty, které obsahuji sacharézu jako
stabilizator. U rizikovych pacientd, mize byt zvazeno pouziti ptipravku [VIg, které neobsahuji tyto
pomocné latky.

Ptipravek IQYMUNE neobsahuje sachar6zu, maltdézu ani glukozu.

Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

V souvislosti s 1¢cbou IVIg byl hlaSen AMS. Syndrom se obvykle objevi od n€kolika hodin do 2 dnii
po zahéjeni 1écby ptipravkem IVIg. VySetfeni mozkomisniho moku (CSF) ¢asto vykazuji pleocytozu
az nékolik tisic bunék na mm?, zejména z granulocytarnich fad, a zvysené hladiny proteinti az na
n¢kolik set mg/dl.

AMS se miize vyskytovat Castéji v pripade¢ 1écby ptipravkem IVIg za pouziti vysokych davek (2 g/kg).

Pacientiim, u kterych se objevi takové znamky a pfiznaky, se ma provést neurologické vySetieni,
vcetné studii CSF, aby se vyloucily jiné pti¢iny meningitidy.

Ptreruseni 1écby IVIg mélo béhem nékolika dni za diisledek vymizeni priznaktit AMS bez dalSich
nasledku.

Hemolyticka anémie

Ptipravky IVIg mohou obsahovat protilatky proti krevnim skupinam, které se mohou chovat jako
hemolyziny a podnitit obaleni ¢ervenych krvinek (RBC) imunoglobulinem in vivo, a zplsobit tak
piimou antiglobulinovou reakci (Coombstv test) a vzacné hemolyzu. Sekundarng k 1€¢bé IVIg se
muze rozvinout hemolyticka anémie kvtli snazsi sekvestraci RBC. U pacientii 1é¢enych IVIg je tieba
sledovat klinické znamky a ptiznaky hemolyzy. (Viz bod 4.8.)

Neutropenie/leukopenie

Po 1é¢bé IVIg bylo hlaseno prechodné snizeni poctu neutrofili a/nebo ptihody neutropenie, nékdy
zavazné. K tomu vétSinou dochazi béhem néekolika hodin nebo dnti po podani IVIg a odezni spontdnné
béhem 7 az 14 dnd.

Akutni poSkozeni plic spojené s transfuzi (TRALI)

U nékterych pacientil dostavajicich pripravek [VIg byl hlaSen akutni nekardiogenni plicni edém [Akutni
poskozeni plic spojené s transfuzi (TRALI)]. Pro TRALI je charakteristicka zavazna hypoxie, dyspnoe,
tachypnoe, cyandza, horecka a hypotenze. Pfiznaky TRALI se obvykle rozvinou béhem infuze nebo do
6 hodin od podani transfuze, ¢asto do 1-2 hodin. Proto musi byt ptijemci pfipravku [VIg sledovani a v



piipadé plicnich nezadoucich u¢inkd se musi infuze piipravku IVIg okamzité zastavit. TRALI je
potencialné Zivot ohrozujici zdravotni stav vyzadujici okamzitou 1é¢bu na jednotce intenzivni péce.

Interference se sérologickym testovanim

Po podéni imunoglobulinu mtze v krvi pacienta dojit k pfechodnému vzestupu raznych pasivné
prenesenych protilatek, a tim ke vzniku zavadéjicich pozitivnich vysledki u sérologickych testa.

Pasivni pfenos protilatek proti erytrocytarnim antigeniim, naptiklad A, B, D, mize ovlivnit nékteré
sérologické testy na protilatky proti cervenym krvinkam, naptiklad ptimy antiglobulinovy test (DAT,
ptimy Coombsuv test).

Pienosna agens

Standardni opatieni pro prevenci infekci zptisobenych pouzitim 1éCivych piipravka vyrobenych z
lidské krve nebo plazmy zahrnuji vyber darct, screening jednotlivych vzorkl plazmy na pfitomnost
specifickych infekénich markert a zahrnuti u¢innych vyrobnich krokl pro inaktivaci/odstranéni virt.
Ptes vSechna tato opatfeni nelze pfi podavani 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy moznost
prenosu infek¢nich agens zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo vznikajici viry a jiné
infekce.

Pfijatd opatfeni jsou pokladana za u€inna pro tzv. obalené viry, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a pro neobalené¢ viry hepatitidy A a parvoviru B19.

Klinické zkuSenosti potvrzuji, Ze k ptenosu viru hepatitidy A nebo parvoviru B19 prostfednictvim
imunoglobulinti nedochazi, a také se ptedpoklada, ze obsah protilatek vyznamné ptispiva k protivirové

ochrané.

Pti kazd¢ aplikaci ptipravku IQYMUNE se dirazné doporucuje zaznamenat ndzev a Cislo Sarze
pripravku, aby bylo mozné zpétn¢ pfifadit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze piipravku.

Pediatrickd populace

Uvedena varovani a predbézna opatfeni se tykaji dospélych i déti.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Zivé atenuované virové vakciny

Podani imunoglobulinu miize na dobu minimalné 6 tydni a az 3 mésict utlumit a¢innost zivych
atenuovanych virovych vakcin, jako jsou spalni¢ky, rubeolla, parotitis epidemica a varicella. Po
podani tohoto 1é¢ivého ptipravku ma pied vakcinaci zivymi atenuovanymi virovymi vakcinami
uplynout interval 3 mésice. U spalnic¢ek miiZe toto snizeni ti€innosti trvat az 1 rok.

Proto je u pacientd, ktefi maji dostat vakcinu proti spalnickam, nejprve tieba zkontrolovat stav
protilatek.

Kli¢kova diuretika

Je tfeba se vyhnout soubéznému pouziti klickovych diuretik.

Pediatrickd populace

Uvedené¢ interakce se tykaji dospélych i déti.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi



Bezpecnost tohoto 1é¢ivého pripravku pii pouziti v t¢hotenstvi nebyla v kontrolovanych klinickych
hodnocenich stanovena, proto ma byt podavan t¢hotnym zendm jen s opatrnosti. Ukéazalo se, ze
ptipravky IVIg prochazeji placentou, a to vzrustajici mérou béhem tretiho trimestru.

Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny naznacuji, Ze se neocekavaji zadné skodlivé ucinky na
téhotenstvi nebo na plod a novorozence.

Kojeni

Bezpecnost tohoto 1é¢ivého pripravku pti pouziti v t€hotenstvi nebyla v kontrolovanych klinickych
hodnocenich stanovena, proto ma byt podavan kojicim matkdm s opatrnosti. Imunoglobuliny se
vylucuji do lidského matefského mléka. Neocekavaji se zadné negativni ucinky na kojené
novorozence/deti.

Fertilita

Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny naznacuji, Ze nelze ocekavat zadné Skodlivé ucinky na fertilitu.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek IQYMUNE mé maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po podéni 1é¢ivé latky
se muze vyskytnou zavrat’ (viz bod 4.8). Pacienti, ktefi maji béhem 1é¢by nezadouci ucinky, maji pred
fizenim nebo obsluhou stroji vyckat, az odezni.

4.8 Nezadouci uéinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nezadouci ucinky zptsobené normalnimi lidskymi imunoglobuliny zahruji (ve snizujici se frekvenci)
(viz také bod 4.4):
e tiesavku, bolest hlavy, zavrat’, horeCku, zvraceni, alergické reakce, nauzeu, artralgii, nizky
krevni tlak a stfedné silnou bolest v dolni ¢asti zad
e reverzibilni hemolytické reakce; zejména u téch pacienttl, ktefi maji krevni skupinu A, B a AB
a (vzacng) hemolytickou anémii vyzadujici transfuzi
e (vzacng) nahly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych ptipadech anafylakticky Sok, i kdyz se u
e (vzacng) pirechodné kozni reakce (vCetné kozniho lupus erythematodes — frekvence neni
znama)
e (velmi vzacné) tromboembolické reakce, napt. infarkt myokardu, cévni mozkovou ptihodu,
plicni embolii, hluboké Zilni trombozy
e piipady reverzibilni aseptické meningitidy
e piipady zvysené hodnoty kreatininu v séru a/nebo pfitomnost akutniho renalniho selhani.
e ptipady akutniho poskozeni plic spojeného s transfuzi (TRALI)

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkd

Béhem 5 klinickych hodnoceni provedenych s pfipravkem bylo celkem 165 pacientiim podano 1 819
infuzi pripravku IQYMUNE. Nize uvedena tabulka je v souladu s klasifikaci organovych systémi
podle databaze MedDRA (TOS a preferované terminy).

Cetnosti byly hodnoceny podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10); &asté (>1/100 az <1/10);
méng¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

V ramci kazdé skupiny Cetnosti jsou nezddouci u¢inky uvedeny v poradi podle klesajici zavaznosti.
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Zdroj bezpecnostni databaze z klinickych hodnoceni u celkem 165 pacientti vystavenym piipravku
IQYMUNE (s celkem 1 819 infuzemi) a spontanni hlaseni.

Tridy organovych
systémii podle MedDRA (TOS)

Nezadouci uc¢inek

Cetnost na

jednoho pacienta

Cetnost na
jednu infuzi

poruchy

Poruchy krve a lymfatického systému | Neutropenie Casté Casté
Leukopenie Casté mén¢ Casté
Anémie Casté mén¢ Casté
Lymfopenie Casté méng Casté
Monocytopenie Casté méng Casté
Hemolytickd anémie neni znamo neni zndmo
Poruchy imunitniho systému Anafylakticka reakce Casté mén¢ Casté
Anafylakticky Sok neni zndmo neni znamo
Poruchy nervového systému Bolest hlavy velmi Casté Casté
Zavrat veetné vertiga Casté mén¢ Casté
Migréna Casté mén¢ Casté
Tranzitorni ischemickd | méné Casté vzacné
ataka
Asepticka meningitida mén¢ Casté vzacné
Parestezie méng¢ Casté vzacné
Poruchy oka Alergicka blefaritida méng Casté vzacné
Podrazdéni oka méng Casté vzacné
Cévni poruchy Hypertenze Casté Casté
Periferni cyan6za méng Casté vzacné
Tromboembolické neni zndmo neni zndmo
reakce (vCetné infarktu
myokardu, cévni
mozkové ptihody, plicni
embolie, hluboké Zilni
trombozy)
Néval horka méné Casté vzacné
Respiracni, hrudni a mediastinalni Suché hrdlo mén¢ Casté vzacné




Gastrointestinalni poruchy Zvraceni Casté méng¢ Casté
Nauzea Casté méng Casté
Bolest bticha Casté méng Casté
Bolest ust Casté méng Casté
Prljem méné Casté vzacné
Poruchy kiiZze a podkoZni tkané Vyrazka Casté méng Casté
Pruritus Casté méng Casté
Hyperhidroza Casté méng Casté
Erytém méné Casté méng Casté
Poruchy svalové a kosterni soustavy a | Artralgie Casté méng Casté
ojivové tkané R Y
PoJ Bolest zad Casté mén¢ Casté
Bolest v konceting Casté mén¢ Casté
Muskuloskeletalni Casté mén¢ Casté
bolest
Svalové spasmy méng¢ Casté vzacné
Poruchy ledvin a mocovych cest Akutni poskozeni ledvin | neni znamo neni znamo
Celkové poruchy a reakce v misté Pyrexie velmi Casté Casté
aplikace Unava Casté Casté
Tiesavka Casté Casté
Reakce v misté podani Casté méng Casté
Onemocnéni podobné Casté méng Casté
chtipce
Malatnost Casté mén¢ Casté
Periferni edém Casté méng¢ Casté

Diskomfort méng¢ Casté vzacné
Vysetieni Clearance kreatininu Casté méné Casté

rendlni snizena

Kreatinin v krvi zvySeny | mén¢ Casté vzacné

T¢lesna teplota méng¢ Casté vzacné

kolisajici

D-dimery zvysené méné Casté vzacné
Poranéni, otravy a proceduralni Reakce spojena s infuzi | méné Casté vzacné

komplikace
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Pediatrickd populace

Frekvence, typ a zavaznost nezadoucich u¢inkd u déti jsou stejné jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni Gstav 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 pfevodnéni a hyperviskozité, zvlasté u rizikovych pacientl, vcetné kojenct,
starSich pacientli nebo pacientti s poruchou funkce srdce nebo ledvin (viz bod 4.4.).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: hyperimunni séra a imunoglobuliny: imunoglobuliny, normalni lidske,
pro intravaskularni aplikaci, ATC kod: JO6BAO2.

Normalni lidsky imunoglobulin obsahuje pfedev§im imunoglobulin G (IgG) se Sirokym spektrem
protilatek proti infekénim agens.

Normalni lidsky imunoglobulin obsahuje IgG protilatky pfitomné v bézné populaci. Zpravidla se
pripravuje ze smési lidské plazmy od minimalné 1 000 darci. Jeho rozlozeni podtiid imunoglobulinu
G je téméf stejné jako v nativni lidské plazmé. Odpovidajici davky tohoto 1é¢ivého piipravku mohou
zvysit abnormalné nizké hladiny imunoglobulinu G do normélniho rozmezi. Mechanismus t¢inku v
jinych indikacich, nez je substitu¢ni 1écba, neni plné objasnén.

Ucinnost piipravku IQYMUNE jakoZto substituéni 1é¢by byla hodnocena celkem u 62 pacientt s SPI
(36 dospélych a 26 pediatrickych pacientll) véetné 4 dosud nelécenych pacienti.

Ucinnost piipravku IQYMUNE v imunomodulaci byla hodnocena u 38 dospélych pacientd s
chronickou primarni ITP s poStem trombocytti < 30 x 10%1, u 22 dospé&lych pacientti s MMN a u 42
dospélych pacientti s CIDP.

Pediatrické populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti provadét klinické studie s
ptipravkem IQYMUNE

o u vSech podskupin pediatrické populace s ITP, MMN a CIDP.

o u pediatrické populace od narozeni do mén¢ nez 24 meésicti véku s SPL.

Informace k pediatrickému pouziti najdete v bodu 4.2.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Normalni lidsky imunoglobulin je bezprostfedné a zcela biologicky dostupny v ob€hu piijemce po
intravendznim podani.
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Distribuce

Je distribuovan relativné rychle mezi plazmu a extravaskularni tekutinu, po ptiblizné 3-5 dnech je
dosazeno rovnovahy mezi intravaskularnimi a extravaskuldrnimi kompartmenty.

Eliminace

Normalni lidsky imunoglobulin mé poloc¢as okolo 34 dni. Tento polocas se mtze u jednotlivych
pacientu lisit, zejména s primarnim imunodeficitem.

IgG a IgG komplexy jsou odbouravany v butikach retikuloendotelidlniho systému.

Pediatrickd populace

U pediatrickych pacientil nebyla s piipravkem IQYMUNE provedena z4dna farmakokineticka
analyza. Nicmén¢ minimalni hladiny pozorované u 26 pediatrickych pacientti s SPI ve véku > 24
meésict byly srovnatelné s vysledky ziskanymi u dospélych pacientti s SPI.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Imunoglobuliny jsou normalnimi slozkami lidského téla.

Bezpecnost piipravku IQYMUNE byla prokazana v n¢kolika neklinickych studiich. Neklinické udaje
neodhalily zadné toxikologické ucinky (toxicita u potkanil po jediné davce, mistni tolerancni studie u
kralika).

Studie toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a reproduk¢ni toxicity na zvifatech nelze
provést kviili vyvolani interference vznikajicich protilatek proti heterolognim proteintim.

Jelikoz imunoglobuliny jsou lidské proteiny, u nichz neni zadny dikaz kancerogenniho potencialu,
nebyly provadény zadné specifické preklinické studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycin

Polysorbat 80

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 piipravky [Vig.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Po otevieni: spottebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrainite pied mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

20, 50, 100, 200 ml roztoku v injekéni lahvicce (sklo tfidy I) se zatkou (elastomer), krytem (hlinik) a
odtrhovacim vickem (polypropylen).

Velikost baleni: jedna injekéni lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek ma pied pouZzitim mit pokojovou teplotu nebo télesnou teplotu.

Rekonstituované ptipravky maji byt pied podanim vizudlné zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice

a zda nedoslo ke zmén¢ barvy. Roztok ma byt ¢iry nebo lehce opalescentni a bezbarvy nebo svétle
hnédy ¢i nazloutly. Nemaji se pouzivat roztoky, které jsou zakalené, nebo roztoky, v nichz se
nachdzeji usazeniny.

Jakmile je lahvicka v aseptickém prostiedi oteviena, musi byt jeji obsah ihned pouzit. ProtoZe roztok
neobsahuje zadné konzervacni latky, musi byt IQYMUNE podédn co mozna nejdiive a je urcen pouze
k jednorazovému pouZziti.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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