sp.zn. sukls332099/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

IGAMPLIA 160 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Immunoglobulinum humanum normale
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje Immunoglobulinum humanum normale 160 mg.

Jedna ampule obsahuje:

320 mg/2 ml 800 mg/5 ml
Immunoglobulinum humanum normale 320 mg 800 mg
(Proteinum humanum 288 —352 mg 720 — 880 mg),

pfi¢emz minimalné 95% proteinu tvoii IgG.

Zastoupeni jednotlivych podtiid IgG:

IgG; 59,9%

I1gG, 31,9%

IgG; 6,64%

IgGs 1,52%

Mnozstvi IgA je mensi nez 1mg/ml.

Vyrobeno z plazmy lidskych darct.

Pomocné latky se znamym ucinkem: sodik.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Roztok je ciry, svétle zluty az svétle hnédy. Béhem uchovavani miize byt slabé opalescentni nebo
muze obsahovat malé mnozstvi sedimentu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Substitucni lécba syndromi primarniho deficitu u dospélych a déti jako jsou:
- kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézné variabilni imunodeficity

- zavazné kombinované imunodeficity
- deficity podtiid IgG s rekurentnimi infekcemi
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Substitucni 1é¢ba u myelomu a pii chronické lymfatické Ileukémii s tézkou sekundarni
hypogamaglobulinémii a rekurentnimi infekcemi.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Velikost davky a rezim davkovani zavisi na indikaci.

Lécba musi byt zahajena a monitorovana pod dohledem lékare se zkuSenostmi v 1é¢b¢ imunodeficit.

Pii substituéni 1lécbé se davkovani fidi podle individudlniho stavu pacienta v zavislosti na
farmakokinetické a klinické odpovédi. Nasledujici rezim davkovani mtize slouzit jako névod.

Davkovaci rezim intramuskularniho podani je tieba upravit tak, aby bylo dosaZeno udrzovaci hladiny
IgG. Potfebna pocatecni davka je minimalné 0,2 — 0,5 g/kg télesné hmotnosti (TH). Po dosazeni
rovnovazného stavu hladin IgG jsou opakované¢ podavany udrzovaci davky tak, aby bylo dosazeno
mésiéni kumulativni davky 0,4 — 0,8 g/kg TH.

Ke stanoveni davky a intervalu mezi jednotlivymi davkami je tfeba métit minimalni hladiny.

Zpusob podani

Normalni lidsky imunoglobulin je tifeba podavat intramuskuldrni cestou.

Je-1i celkova davka velka (= 5 ml), doporucuje se rozdélit ji na davky mensi a tyto aplikovat na rizna
mista.

Intramuskularni injekce musi byt aplikovana lékafem nebo sestrou.
4.3. Kontraindikace

Hypersensitivita na kteroukoli slozku ptipravku.

Ptipravek Igamplia nesmi byt podavan intravendzné.

Pripravek Igamplia nesmi byt podavan intramuskuldrné pacientim se zavaznou trombocytopénii a
pacienttim s poruchami hemostazy.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Pokud je ptipravek Igamplia omylem podéan do krevni cévy, u pacienta se miize vyvinout Sok.

Béhem doby podani injekce musi byt pacienti peclivé monitorovani a peclivé sledovani pro piipad
vyskytu jakéhokoli nezadouciho pfiznaku.

Nekteré nezadouci ucinky se mohou vyskytnout Castéji u pacientli, kterym byl normalni lidsky
imunoglobulin aplikovan poprvé, nebo ve vzacnych ptipadech, kdy byl zménén piipravek normalniho
lidského imunoglobulinu, nebo pokud byla 1écba zastavena na dobu delsi nez 8 tydnt.

Pravé hypersenzitivni reakce se vyskytuji vzacné. Miizou se vyskytnout ve velmi vzacnych piipadech

IgA deficitu s anti-IgA protilatkami, tyto pacienty je nutné léCit s opatrnosti. Po podani ptipravku musi
byt pacient alespon 20 min pod dohledem lékate.
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Vzéacné mize normalni lidsky imunoglobulin zptsobit pokles krevniho tlaku s anafylaktickou reakci
dokonce i u pacientt, ktefi pfedchozi 1é¢bu normalnim lidskym imunoglobulinem dobfte snaseli.

Pti podezieni na alergickou nebo anafylaktickou reakci je nutné okamzité ukoncit podavani injekce.
V ptipadé€ Soku je nutné zahajit protiSokovou terapii.

Standardni opatfeni k prevenci infekce v souvislosti s pouzitim 1éCivych piipravkli vyrobenych z
lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darcii, testovani jednotlivych odbéra krve a poold plazmy na
specifické ukazatele infekce a zavedeni ucinnych vyrobnich krokt k inaktivaci / odstranéni vird. Pies
vSechna tato opatfeni pii pfipravé 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost pfenosu
infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo nove objevené viry a jiné patogeny.

Piijata opatfeni jsou povazovana za ucinna u obalenych virt, jako jsou HIV, HBV a HCV, a u
neobalenych virt HAV. Uc¢innost pfijatych opatifeni miize byt omezena proti neobalenym virim jako
je parvovirus B19.

Klinické zkuSenosti potvrzuji, ze k prenosu viru hepatitidy typu A a parvoviru B19 pomoci
imunoglobulinti nedochazi, a predpoklada se, Ze obsah protilatek vyznamné piispiva k protivirové
ochrané.

V z4jmu pacientli, kterym je ptipravek Igamplia podavan, se diirazn¢ doporucuje zaznamenavat nazev
a Cislo Sarze aplikovaného piipravku z divodu zabezpeceni spojeni mezi pacientem a Cislem Sarze

ptipravku.

Zvlastni upozornéni ohledné¢ pomocnych latek: tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku
(23 mg) v 1 davce, to znamena, ze prakticky sodik neobsahuje.

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

Zivé oslabené virové vakciny

Po podani imunoglobulinu mize dojit ke snizeni uc¢innosti zivych oslabenych virovych vakcin, jako
jsou vakciny proti spalnickam, zardénkam, pfiusnicim a planym nestovicim; po dobu minimalné 6
tydnt az 3 mésict. Mezi podanim tohoto ptipravku a ockovanim zivou oslabenou virovou vakcinou by
mél uplynout interval 3 mésict. V piipadé vakciny proti spalnickdm mutize toto snizeni u€innosti trvat
az 1 rok. Ztohoto divodu u pacientdi ockovanych vakcinou proti spalnickim by méla byt
zkontrolovana hladina protilatek.

Interference se sérologickym testovanim
Po aplikaci imunoglobulinu mize v krvi pacienta dojit k pfechodnému vzestupu pasivné pfenesenych
protilatek, a tim ke vzniku zavad¢jicich pozitivnich vysledka v sérologickych testech.

Pasivni pfenos protilatek proti antigenim erytrocytl, jako napf. A, B, D, miZe interferovat
s nékterymi sérologickymi testy (pocet retikulocytil, haptoglobin a Coombstv test).

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost aplikace tohoto pripravku téhotnym Zendm nebyla ovéfena v kontrolovanych klinickych
zkouskach, a proto by mél byt u t€hotnych a kojicich zen podavan jen s velkou opatrnosti. Klinické
zkuSenosti s imunoglobuliny nepfedpokladaji negativni vliv na prib¢h t€hotenstvi nebo na plod ¢i
novorozence.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z4dné u¢inky na schopnost fidit a ovladat stroje nebyly pozorovany.
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4.8. Nezadouci uc¢inky

V ojedinélych ptipadech se mohou vyskytnout nezadouci reakce jako zimnice, bolest hlavy, horecka,
zvraceni, alergické reakce, nauzea, bolest kloubt, pokles krevniho tlaku a mirna bolest dolni ¢asti zad.

Vzacné mohou normalni lidské imunoglobuliny zptsobit nahly pokles krevniho tlaku a v ojedin€lych
pripadech anafylakticky Sok, a to dokonce i kdyZ se u pacienta pii pifedchozich aplikacich nevyskytly
zadné znamky precitlivélosti.

Mistni reakce v misté vpichu injekce: otok, bolestivost, zCervenani, ztvrdnuti, mistni zahtati, svédéni,
modfina a vyrazka.

Pfi intramuskularnim podani mize byt pozorovana lokalni bolestivost a citlivost v misté vpichu.

Z klinickych studii a postmarketingovych zkuSenosti nejsou k dispozici rozsahlé tidaje o frekvenci
nezadoucich ucink.

Bezpecnost tykajici se prenosu infekce, viz bod 4.4.

HI4Seni podezfeni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Pfedavkovani

Nasledky ptredavkovani nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunoglobuliny, normalni lidské, pro extravaskularni aplikaci.
ATC kod: JO6BAO1

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

Normalni lidsky imunoglobulin obsahuje IgG protilatky pfitomné v normélni populaci. Obvykle je
vyrobeny ze smésné plazmy od minimalné¢ 1000 darct. Distribuce podtiid imunoglobulinu G odpovida
jejich distribuci v pfirozené lidské plazmé. Podavanim pfiméfenych davek tohoto piipravku se mohou
abnormalni nizké hladiny imunoglobulinu G vratit do norméalniho rozmezi.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Pii intramuskularni aplikaci je nejvyssi hladina normalniho lidského imunoglobulinu dosazena po 2 —
3 dnech.

IgG a IgG komplexy jsou odbouravany v bunkéch retikuloendoteliarniho systému.
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5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Imunoglobuliny jsou normalni slozkou lidského organismu. Testy toxicity po jednordzovém podani
nejsou relevantni, protoze pii vétSich davkach dochazi k pretizeni organismu experimentalnich zvitat.

Opakovand podani pfi testu toxicity a pfi studiu embryo-fetalni toxicity jsou nevhodna, protoze
dochazi k interferenci s protilatkami. Uc¢inky pfipravku na imunitni systém novorozence nebyly

pfedmétem studii.

Klinické zkuSenosti nesvéd¢i o tumorogennim nebo mutagennim ucinku lidského imunoglobulinu.
Experimentalni prace, zejména na heterolognich druzich, nelze povazovat za zavazné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

- Glycin

- Chlorid sodny

- Voda na injekci

6.2. Inkompatibility

Ptipravek Igamplia nesmi byt misen s jinymi l€¢ivymi ptipravky.

6.3. Doba pouZitelnosti

3 roky

Po otevieni ihned spotiebovat.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté (2 °C — 8 °C).

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

6.5. Druh obalu a velikosti baleni

Lécivy ptipravek Igamplia (320 mg/2 ml a 800 mg/5 ml) je dodavan v ampulich z bezbarvého skla
ttidy I, , obsahujicich 2 ml nebo 5 ml roztoku. Baleni dale obsahuje zatavenou injekéni stfikacku a
zatavenou jehlu, plastovy ptifez a ptibalovou informaci v jazyce ¢eském.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Pred aplikaci je tieba ptipravek zahiat na pokojovou nebo télesnou teplotu.

Roztok je ¢iry, svétle zluty az svétle hnédy. Béhem uchovavani mize byt slabé opalescentni nebo
muze obsahovat malé mnozstvi sedimentu. Ptipravek je nutno pied podanim vizualné zkontrolovat.
Nepouzivejte roztok, pokud je zakaleny nebo obsahuje Castice.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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INSTITUTO GRIFOLS, S.A.

Can Guasch, 2 — Parets del Vallés

08150 Barcelona - SPANELSKO

8. REGISTRACNI CiSLO

59/838/99-C

9. DATUM REGISTRACE/ DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
22.12.1999 /26.10.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 1. 2020
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