Pribalova informace: informace pro uzivatele

Flebogamma DIF 100 mg/ml infuzni roztok
Immunoglobulinum humanum normale (IVIg)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kare, I¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Flebogamma DIF a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Flebogamma DIF pouZivat
Jak se ptipravek Flebogamma DIF pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flebogamma DIF uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

SR S

1.  Co je pripravek Flebogamma DIF a k ¢emu se pouziva
Co je pripravek Flebogamma DIF

Flebogamma DIF obsahuje normalni lidsky imunoglobulin, vysoce ¢iSténou bilkovinu ziskanou

z lidské plazmy (Cast krve od darct). Tento 1€k patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych intravendzni
imunoglobuliny. Tato 1é¢iva se pouzivaji u pacientil v situacich, kdy jejich obranny systém dostate¢né
nepracuje.

K ¢emu se pripravek Flebogamma DIF pouziva

Lécba dospelych, deéti a dospivajicich (2-18 let), ktefi nemaji vhodné protilatky (Flebogamma DIF se
pouziva jako nahrazujici 1é¢ba). Zahrnuje dvé skupiny:

. Pacienti s primarnim syndromem potlacené obranyschopnosti (PID), vrozenym nedostatkem
protilatek (skupina 1).

. Pacienti se sekundarnim syndromem potlacené obranyschopnosti (SID) se zavaznymi nebo
opakovanymi infekcemi, u nichz nebyla i¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud’ u nich bylo
zaznamenano prokazané selhani specifickych protilatek (PSAF)* nebo maji hladiny IgG
v séru < 4 g/l (skupina 2)

*PSAF = neschopnost dosdhnout alespon dvojnasobného zvySeni titru IgG protilatek proti vakcing
s pneumokokovym polysacharidovym a polypeptidovym antigenem

Lécba vnimavych dospélych, déti a dospivajicich (2 — 18 let), u nichz aktivni vakcinace proti
spalnickam neni indikovana nebo se nedoporucuje.

Lécba dospelych, deti a dospivajicich (2-18 let) s urCitym autoimunitnim onemocnénim
(imonomodulace). Zahrnuje pét skupin:

. Primarni imunitni trombocytopénie (ITP), kdy je vyrazné€ snizeny pocet krevnich desticek
v krevnim fecisti. Krevni desticky jsou dilezitou soucasti procesu srazeni krve a sniZeni jejich
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poctu mize vést k nezddoucimu krvaceni a vzniku podlitin. Piipravek je také pouzivan u
pacientl v piipadé vysokého rizika krvaceni nebo pted chirurgickym zdkrokem k uprave poctu

krevnich desticek.

. Guillian-Barrého syndrom, kdy imunitni systém poskozuje nervy a tim jim brani ve spravné
funkeci.

. Kawasakiho onemocnéni (v tomto piipade ve spojeni s 1é¢bou kyselinou acetylsalicylovou) —

rozsifeni cév (tepen) u déti.

o Chronicka zanétliva demyeliniza¢ni polyradikuloneuropatie (CIDP), vzacné a progresivni
onemocnéni zptisobujici slabost koncetin, necitlivost, bolest a tnavu.

o Multifokalni motorickd neuropatie (MMN), vzacné onemocnéni zpusobujici pomalou
progresivni asymetrickou slabost koncetin bez ztraty smyslového vnimani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Flebogamma DIF pouZivat
Nepouzivejte Flebogamma DIF

- Jestlize jste alergicky/a na lidsky normalni imunoglobulin nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

- Jestlize nemate v krvi dostatek imunoglobulinli typu IgA nebo se vytvofily protilatky proti IgA.

- Jestlize mate nesndSenlivost fruktozy, pomérné vzacny vrozeny stav, kdy se nevytvaii enzym
pro rozloZeni fruktdzy. ProtoZe u kojencti a malych déti (ve véku 0-2 roky) nemusi byt vrozena
intolerance frukt6zy jesté rozpoznana a mize byt smrtelna tento pripravek jim nesmi byt podan
(viz zvlastni upozornéni o pomocnych latkach na konci tohoto bodu).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pripravku Flebogamma DIF se porad’te se svym lékaiem, 1€karnikem nebo zdravotni
sestrou.

Nekteré nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout castéji:

° v pfipadé vysoké rychlosti podani infuze

° jestlize byl Flebogamma DIF aplikovan poprvé, nebo byla lécba pievedena z jiného
alternativniho lidského normalniho imunoglobulinu (IVIg), nebo uplynul-li dlouhy ¢asovy
interval od posledni aplikace infuze (napt. nékolik tydnit). V takovych pfipadech budete béhem
celé infuze a po dobu jedné hodiny po ni peclive sledovani pro piipadné zjisténi nezadoucich
udinkd.

Alergické reakce se vyskytuji vzacné. Mohou se vyskytnout zejména tehdy, jestlize ve Vasi krvi je
nedostatek imunoglobulint typu IgA nebo se vytvari anti-IgA protilatky.

Pacienti s moznymi rizikovymi faktory

Prosim, informujte 1ékate, pokud se Vas néktery z nésledujicich stavli a/nebo onemocnéni tyka, jelikoz
u pacientdl s existujicimi rizikovymi faktory pro vznik trombdzy (tvorba krevnich srazenin v krvi) je
tieba kontroly. Zejména informujte 1ékare, pokud mate:

. diabetes

° vysoky krevni tlak

° prodélané vaskularni onemocnéni nebo trombozu
. nadvahu
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° pokles krevniho objemu
° onemocnéni, které zvysuje viskozitu krve
o vek nad 65 let

Pacienti s ledvinovymi potizemi

Pokud mate onemocnéni ledvin a je Vam poprvé podan pfipravek Flebogamma DIF, mohou se zhorsit
Vase potiZe s ledvinami.

Vas 1ékar zvazi rizikové faktory a ucini opatfeni, jako jsou sniZeni rychlosti infuze nebo ukonceni
lécby.

Vliv na vySetieni krve

Po podani ptipravku Flebogamma DIF mohou byt vysledky urcitych krevnich testl (serologické testy)
po urcitou dobu ovlivnény. Jestlize jsou u Vas provadény krevni testy po podani Flebogamma DIFu,
oznamte osobg, ktera Vam krev odebira, nebo 1ékari, ze jste dostal/a tento 1ék.

Zvlastni bezpecnostni upozornéni

P11 vyrobé¢ 1é¢ivych piipravki z lidské krve nebo plazmy je dodrzovana fada opatieni zabraiujicich
pfenosu infekce na pacienty. Patii sem:

. peclivy vybér darci krve a plazmy, ktery vylucuje mozné prenasece infekcnich onemocnéni.

. testovani kazdého vzorku plazmy na pfitomnost virti a infekci.

. zahrnuti krokt, pfi nichz jsou inaktivovany nebo odstranény viry v procesu zpracovani krve
a plazmy.

Ptes vSechna tato opatfeni pii piiprave 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost
prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry ¢i jiné infekce.

Pfijata opatieni jsou povazovana za ucinna u vira s lipidovym obalem, jako jsou virus lidské imunitni
nedostatecnosti (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a vird bez lipidového obalu viru
hepatitidy A a parvoviru B19.

Imunoglobuliny nebyly spojovany s infekcemi viru hepatitidy typu A a parvoviru B19, predpoklada
se, ze obsah protilatek proti témto infekcim, které jsou obsazeny v tomto piipravku, ve velké mite
pfispiva k virové bezpecnosti.

Ditirazné se doporucuje, aby pokazdé, kdy je Vam podéavan pripravek Flebogamma DIF, byly
zaznamenany nazev a Cislo Sarze léku (uvedené na oznaceni na obalu a krabicce po Lot nebo ¢.5.), aby
se zachoval zaznam o pouzitych Sarzich.

Déti a dospivajici

V pribéhu infuze piipravku Flebogamma DIF musi byt sledovany zakladni fyziologické funkce
(télesna teplota, krevni tlak, tepova frekvence a dechova frekvence).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Flebogamma DIF

. Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v neddvné
dob¢ uzival(a).

. Utinek na vakciny: Flebogamma DIF mtize utlumit u&inek nékterych typt virovych vakcin
(zivé oslabené virové vakeiny). V pripadé¢ zardének, piiusnic a planych nestovic musi uplynout
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doba 3 mésicii po podani tohoto 1éCivého piipravku a pred podanim této vakciny. V piipade
spalnicek je tato doba az do 1 roku.

° Béhem 1écby piipravkem Flebogamma DIF se vyhnéte soubéznému pouzivani ptipravka, které
zvySuji vylucovani vody z téla (klickova diuretika).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo I¢karnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U pacientt se mohou vyskytnout nezadouci G¢inky (napf. zavraté, nauzea) béhem 1é¢by, které by
mohly mit vliv na fizeni nebo obsluhu stroj.

Flebogamma DIF obsahuje sorbitol

Sorbitol je zdrojem fruktézy. Pokud mate (nebo Vase dité ma) vrozenou nesnasenlivost
fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, nesmi Vam (nebo Vasemu ditéti) byt tento 1é¢ivy
pripravek podan. Pacienti s vrozenou nesnasenlivosti fruktézy nejsou schopni rozlozit fruktézu,
coZ miiZe zpusobit zavazné neZadouci ucfinky.

Informujte 1ékare pred zahdjenim 1é¢by timto pfipravkem, pokud méte (nebo Vase dité ma)
vrozenou nesnasenlivost fruktozy nebo pokud Vase dité nemuzZe jist sladké potraviny nebo pit
sladké napoje, protoZe mu to zptisobuje pocit na zvraceni, zvraceni nebo nepfijemné pocity jako
nadymani, Zaludecni ki‘eCe nebo prijem.

Flebogamma DIF obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 7,35 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 100 ml.
To odpovida 0,37 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Flebogamma DIF pouZziva

Flebogamma DIF je uréen k infuzi do Zily (intravenézni aplikaci). Piipravek si mizete aplikovat,
pokud jste byl/a dostatecné vyskolen/a nemocni¢nim personalem nebo zdravotnickym pracovnikem.
Infuzi ptipravku musite provadét presné podle instrukei tak, abyste se vyhnuli prenosu bakterii. Nikdy
si nesmite podavat ptipravek o samot¢, vzdy musi byt piitomen zdravotnicky pracovnik se
zkuSenostmi s pfipravou léku, kanylaci, podavanim léku a sledovdnim nezéddoucich ucink.

Davka ptipravku, kterd Vam bude podana, zavisi na onemocnéni a Vasi télesné hmotnosti a bude
ur¢ena Vasim lé¢kafem (prosim ¢téte bod ,,Instrukce pro odborny personal®, ktery je na konci této
ptibalové informace).

Na zacatku infuze by mél byt Flebogamma DIF podavan intraven6zn¢ s pocatecni rychlosti

(0,01 ml/kg/min). Pokud snasite infuzi dobte, mlize Vas 1ékaf jeji rychlost postupné zvysit az na
0,08 ml/kg/min.

Pouziti u déti starSich 2 let

Davkovani u déti se nelisi od davek pro dospélé, protoze podani zavisi na typu onemocnéni a télesné
hmotnosti ditéte.
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JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Flebogamma DIF, neZ jste mél(a)

Je-li podana davka Flebogamma DIF vys$si nez ma byt, Vas organizmus mize byt pretizen nadbytkem
tekutiny. Toto mize nastat zejména tehdy, jste-li rizikovy pacient, napt. vyssiho véku, nebo jestlize
mate problémy se srdcem nebo ledvinami. Okamzité informujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Flebogamma DIF

Okamzit¢ informujte 1ékafe nebo 1ékarnika a fid’te se jejich pokyny.
Nesmi Vam byt poddna dvojndsobné davka, aby se nahradila vynechané davka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné a v izolovanych ptipadech byly hldSeny nasledujici nezadouci ucinky v souvislosti s

imunoglobuliny. Bezodkladné vyhledejte 1ékaFskou péci v piipadé, Ze se béhem nebo po podani

infuze vyskytnou nasledujici neZadouci u¢inky:

. Nahly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych ptipadech anafylakticky Sok (jehoz zndmky jsou
zCervenani, snizeni krevniho tlaku, palpitace, sipani, kaslani, kychani a obtizné dychani a dalsi),
dokonce i kdyzZ se u pacienta pti predchozich aplikacich nevyskytly zadné znamky

precitlivélosti.

° Ptipady prechodné neinfek¢ni meningitidy (jejiz znamky jsou bolest hlavy, izkost nebo
svétloplachost, strnula sije).

° Ptipady prechodného sniZeni poctu Cervenych krvinek (reverzibilni hemolytické
anémie/hemolyzy).

Ptipady docasnych koznich reakci (nezadouci ucinek na vasi kizi).
Zvyseni kreatininu v plazme¢ (test hodnotici funkci ledvin) a/nebo akutni selhani ledvin (jehoz
znamky jsou bolest dolni ¢asti zad, inava, snizené mnozstvi moce).

° Tromboembolické reakce jako srde¢ni infarkt (svirani v oblasti hrudniku s pocitem rychle
bijiciho srdce), mozkova piihoda (ochablost svali v obli¢eji, rukou nebo nohou, porucha feci
nebo neporozuméni feci ostatnich, kteti mluvi), plicni embolie (zkraceni dechu, bolest na hrudi
a unava a hluboké zilni trombozy (bolest a otoky koncetin).

. Ptipady akutniho plicniho poskozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI), které zptsobuje hypoxii
(nedostatek kysliku), dyspnoe (ztizené dychani), tachypnoe (zrychlené dychani), cyanozu
(nedostatek kysliku v krvi), horecku a hypotenzi.

Jiné neZadouci uéinky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 z 10 infuzi):
. bolesti hlavy

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 infuzi):

. tachykardie (zrychleni srde¢ni ¢innosti)

. hypotenze (nizky krevni tlak)

. horecka (zvySena télesna teplota)

o ztuhlost (pocit chvéni z chladu) nebo zimnice
. pocit na zvraceni

o zvraceni

. bolesti zad

o myalgie (bolesti svali)
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Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az 1 ze 100 infuzi):
o precitlivélost

. influenza (chtipka)

zavraté

tfes

fotofobie (precitlivélost vici svétlu)

pocit porusené rovnovahy

hypertenze (vysoky krevni tlak)

sipani

bolest biicha (veetné bolesti v horni ¢asti)
prijem

nadymani

sveédéni

kozni vyrazka

nepfijemny pocit v koncetiné

svalové kiece nebo svalové napéti

bolest sije

bolest v koncetiné

nepiijemny pocit na hrudi / bolest na hrudi
unava

. pocit chladu

. malatnost

periferni otok

zrychleni srde¢ni Cinnosti

zhmozdéniny

mocova infekce

asepticka meningitida (neinfek¢éni meningitida)
snizeni poctu Cervenych a bilych krvinek
anorexie (ztrata chuté k jidlu)

nespavost

kotenovy syndrom (bolest §ije nebo zad a jiné ptiznaky jako snizené Citi, brnéni a slabost pazi
nebo nohou)

vazovagalni synkopa (pfechodna ztrata védomi)
konjunktivitida (zanét o¢nich spojivek)
makulopatie (onemocnéni makuly, skvrny na o¢ni sitnici)
rozmazané vidéni

bolest usi

cyandza (namodralé zbarveni kiize)
zvySeni nebo sniZeni nebo krevniho tlaku
zCervenani (az zrudnuti)

modiiny

tromboza

lymfedém

dusnost (ztizené dychani)

epistaxe (krvaceni z nosu)

nadmérna tvorba hlenu v zadni ¢asti nosu
bolest dutin

syndrom kasle z hornich cest dychacich
nepiijemny pocit v biiSe a rozpéti bficha
sucho v ustech

hemateméza (zvraceni krve)

akné

alopecie (vypadavani vlasii a ochlupeni)
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hyperhidréza (nadmérné poceni)
ekchymoza (rozsahla kozni podlitina)
erytém (zCervenani kiize)

artralgie (bolest kloubil)

nepiijemny pocit ve svalech a kostech
reakce na infuzi a reakce v misté vpichu (zahrnuji zarudnuti v misté vpichu a bolest v misté
vpichu)

pocit neklidu (nervozita)

ptiznaky podobné chiipce

celkové zhorseni fyzického zdravi
snizeni hladiny hemoglobinu

zvyseny pocet retikulocytt

zpomaleni srde¢ni ¢innosti

DalSi nezadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
U déti byl pozorovan vyssi vyskyt bolesti hlavy, zimnice, horecky, nauzea, zvraceni, nizkého krevniho
tlaku, zvySené tepové frekvence a bolesti zad nez u dospélych. Cyanoza (nedostatek kysliku v krvi)

byla hlaSena u jednoho ditéte, a nebyla hlaSena u Zadného dospélého.

Nezadouci ucinky je mozné zmirnit pfechodem na ptipravek Flebogamma DIF 50 mg/ml. Jestlize
mate horsi nezddouci G€inky, porad’te se prosim se svym lékatem.

Hlaseni nezadoucich acinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému Iékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Flebogamma DIF uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraite pred mrazem.

Roztok ma byt ¢iry nebo slabé opalescentni. NepouZivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze
roztok neni ¢iry nebo obsahuje Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Flebogamma DIF obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku Flebogamma DIF je Immunoglobulinum humanum normale 100 mg
v jednom ml, ze kterého nejméne 97% tvoii IgG.

Jedna 50 ml injek¢ni lahvicka obsahuje: 5 g normalniho lidského imunoglobulinu
Jedna 100 ml injekéni lahvicka obsahuje: 10 g normalniho lidského imunoglobulinu
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Jedna 200 ml injek¢ni lahvicka obsahuje: 20 g normalniho lidského imunoglobulinu

Zastoupeni jednotlivych podtiid IgG je piiblizné: 66,6% IgGi, 27,9% IgG»; 3,0% IgGs a
2,5% IgGa. Obsah stopového mnozstvi IgA (nizsi nez 100 mikrogramua/ml).

- Pomocnymi latkami jsou sorbitol a voda pro injekci (viz bod 2. pro dalsi informaci o
pomocnych latkach).

Jak Flebogamma DIF vypada a co obsahuje toto baleni

Flebogamma DIF je infuzni roztok. Roztok je ¢iry nebo lehce opalescentni a bezbarvy az nazloutly.
Flebogamma DIF je dodavan jako 5 g/50 ml, 10 g/100 ml a 20 g/200 ml.

Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrzZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona - Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

AT/BE/BG/EE/ES/HR/HU/IE/LV/ CY/EL
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK/UK(NI) Instituto Grifols, S.A.
Instituto Grifols, S.A. TnA: +34 93 571 01 00
Tel: +34 93 571 01 00

CZ DE

Grifols S.R.O. Grifols Deutschland GmbH
Tel: +4202 2223 1415 Tel: +49 69 660 593 100
DK/FI/IS/NO/SE FR

Grifols Nordic AB Grifols France

Tel: +46 8 441 89 50 Tél: +33 (0)1 53 53 08 70
IT PL

Grifols Italia S.p.A. Grifols Polska Sp. z o. o.
Tel: +39 050 8755 113 Tel: +48 22 378 85 60
PT

Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200

Tato pfribalova informace byla naposledy revidovana MM.RRRR

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky (viz bod 3 pro dalsi informaci):
Davkovani a zpiisob podani

Velikost davky a rezim davkovani zavisi na indikaci.
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Davkovani se fidi podle individualniho stavu pacienta v zavislosti na klinické odpovédi. Davka
podavana na zaklad¢ télesné hmotnosti mtize vyzadovat Gipravu u pacientli s podvahou nebo nadvahou.
Nasledujici rezim davkovani mtize slouzit jako navod.

Doporucené davky jsou uvedené v nasledujici tabulce:

Indikace

Davka

Interval infuzi

Substitu¢ni 1é¢ba:

Syndrom primarniho imunodeficitu

Pocate¢ni davka:
0,4-0,8 glkg

Udrzovaci davka:

0,2-0,8 g/kg

kazdé 3 - 4 tydny

Sekundarni imunodeficience

0,2-04 g/kg

kazdé 3 - 4 tydny

Profylaxe spalniéek pied expozici / po expozici:

Profylaxe po expozici u vnimavych 0,4 g/kg Co nejdiive v ramci 6 dntl, piipadné
pacientii opakované po 2 tydnech k udrzeni
hladiny protilatek proti viru
spalnicek v séru > 240 mlU/ml
Profylaxe po expozici u pacienti 0,4 g/kg K udrzovaci 1é€bé se poda jako
s PID/SID davka navic do 6 dnli po expozici.
Profylaxe pted expozici u pacientil 0,53 g/kg Pokud pacient dostava udrzovaci
s PID/SID davku nizsi nez 0,53 g/kg kazdé
3 - 4 tydny, ma byt tato davka
jednou zvySena na nejméné
0,53 g/kg.
Imunomodulace:
Primarni imunitni trombocytopenie 0,8-1g/kg 1. den, pfipadné opakovat jedenkrat
b&hem 3 dnl
nebo
0,4 g/kg/den po dobu 2 - 5 dni
Guillain-Barrého syndrom 0,4 g/kg/den po dobu 5 dni
Kawasakiho nemoc 2 g/kg jako jednu davku spolu s kyselinou

acetylsalicylovou

Chronicka zanétliva demyelinizacni
polyradikuloneuropatie (CIDP)

Pocate¢ni davka:
2 g/kg

Udrzovaci davka:

1 g/kg

v rozdélenych davkach béhem
2 -5dni

v rozd¢€lenych davkach béhem
1 - 2 dni kazdé 3 tydny

Multifokalni motoricka neuropatie
(MMN)

Pocate¢ni davka:
2 g/kg

Udrzovaci davka:

1 g/kg
nebo

2 g/kg

v rozdélenych davkach béhem
2 - 5 po sobé nasledujicich dni

kazdé 2 - 4 tydny

v rozdélenych davkach béhem
2 - 5 dni kazdych 4 - 8 tydnt

Flebogamma DIF by mél byt béhem prvnich 30 minut podavan intravenézné s pocatecni rychlosti
0,01 ml/kg/min. Je-1i infuze nadale snasena, je rychlost ve druhych 30 minutach infuze

0,02 ml/kg/min. Je-1i opét tolerovana, je rychlost ve tfetich 30 minutach infuze 0,04 ml/kg/min.
Jestlize pacient infuzi dobre snasi, miize se rychlost ve 30minutovych intervalech postupné zvySovat o
0,02 ml/kg/min az do maximalni rychlosti 0,08 ml/kg/min.
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Bylo hlaseno, ze frekvence nezadoucich u¢inkt viici IVIg nartsta s rychlosti infuze. Rychlost infuze
by méla byt na poc¢atku pomala. Jestlize se nevyskytnou zadné nezadouci ucinky, miize se pozd¢ji
rychlost pomalu zvysit az k nejvyssi rychlosti. U pacientd s nezddoucimi t€¢inky v minulosti se
doporucuje snizit rychlost infuze i v jeji pozdéjsi fazi s limitem maximalni rychlosti do 0,04 ml/kg/min
nebo podat IVIg v 5% koncentraci.

Pediatricka populace

Protoze davka je urcena pro kazdou indikaci podle télesné hmotnosti a upravena podle konkrétnich
podminek, davkovani u déti se nelisi od davek pro dospélé.

Inkompatibility

Flebogamma DIF nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky nebo intravenoznimi roztoky. Podava
se pouze oddé¢lené od jinych ptipravkil intravendzng.

Zvlastni upozornéni
Sorbitol

Pacientiim s hereditarni intoleranci fruktézy nesmi byt tento pripravek podan, pokud to neni
nezbytné nutné.

U malych déti (do 2 let) nemusi byt hereditarni intolerance fruktézy (HIF) jesté
diagnostikovana. Léc¢ivé pripravky (obsahujici sorbitol/fruktéozu) podavané intraven6zné mohou
byt Zivot ohroZujici a musi byt u této populace kontraindikovany, s vyjimkou p¥ripadu, kdy je
podani z klinického hlediska naprosto nezbytné a nejsou dostupné Zadné alternativy lécby.

U kaZdého pacienta musi byt pfed podanim tohoto 1é¢ivého pripravku zjisténa podrobna
anamnéza se zaméfenim na symptomy HIF.

Je dirazné doporuceno pii kazdém podavani ptipravku Flebogamma DIF zaznamenavat nazev a ¢islo
Sarze aplikovaného piipravku z ditvodl zabezpeceni spojeni mezi pacientem a ¢islem Sarze ptipravku.

Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim a jeho likvidaci
Pred aplikaci je tfeba piipravek zahtat na pokojovou teplotu (ne vice nez 30 °C).

Roztok ma byt ¢iry nebo slabé opalescentni. Nepouzivejte pripravek Flebogamma DIF, ktery neni Ciry
nebo obsahuje ¢astice.

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