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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Igamplia 160 mg/ml injeké¢ni roztok
Immunoglobulinum humanum normale

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsdn Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Igamplia a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Igamplia pouzivat
Jak se pripravek Igamplia pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Igamplia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNl S e

1. CO JE PRIPRAVEK IGAMPLIA A K CEMU SE POUZIVA
Baleni ptipravku Igamplia obsahuje:

- jednu ampuli injekéniho roztoku normalniho lidského imunoglobulinu k intramuskuldrnimu
podani (do svalu) obsahujiciho protilatky proti infekcim.

Tento ptipravek patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych imunni séra a imunoglobuliny.
Ptipravek Igamplia je urcen k 1écbé:

Substitucni 1écba (1écba ndhradou) syndromt primarniho deficitu (nedostatku protilatek) u dospélych a
déti jako jsou:

- kongenitalni (vrozena) agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie
- bézné variabilni imunodeficity

- zavazné kombinované imunodeficity

- deficity podtiid IgG s rekurentnimi infekcemi

Substitucni 1é¢ba u myelomu (nador kostni dien¢) a pii chronické lymfatické leukémii (rakovina krve,
pfi niz se vytvaii pfili§ mnoho bilych krvinek) s tézkou sekundarni hypogamaglobulinémii a

rekurentnimi infekcemi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK IGAMPLIA
POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Igamplia
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- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na normalni lidské imunoglobuliny nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Igamplia.

Ptipravek Igamplia nesmi byt podavan intravendzné (do zily).

Piipravek Igamplia nesmi byt podavan intramuskularné pacientim se zavaznou trombocytopénii
(nedostatek krevnich desticek) a s poruchami srazlivosti.

Bud’te zvlast’ opatrny pii pouzivani léku Igamplia
e  Pokud je pfipravek Igamplia omylem podan do krevni cévy, u pacienta se miize vyvinout Sok.

e Béhem doby podani injekce budete peclivé sledovan/a pro pfipad vyskytu jakéhokoli
nezadouciho piiznaku.

e Nékteré nezadouci uc€inky se mohou vyskytnout ¢astéji u pacientli, kterym byl normalni lidsky
imunoglobulin aplikovdn poprvé, nebo ve vzacnych piipadech, kdy byl zménén piipravek
normalniho lidského imunoglobulinu, nebo pokud byla 1é¢ba zastavena na dobu delsi nez 8 tydnii.

e Pravé hypersenzitivni reakce se vyskytuji vzacné. Miizou se vyskytnout ve velmi vzacnych
pripadech IgA deficitu s anti-IgA protilatkami, tyto pacienty je nutné 1écit s opatrnosti.

e  Po podani injekce budete peclive sledovan/a pro piipad vyskytu jakychkoli nezadoucich ptiznak.

e  Pii podezieni na alergickou reakci (anafylakticky $ok) je nutné okamzit¢ ukoncit podavani
injekce.

e Vzicné mize normalni lidsky imunoglobulin zptsobit pokles krevniho tlaku s alergickou reakci
dokonce i u pacientt, ktefi predchozi 1é¢bu normalnim lidskym imunoglobulinem dobfte snaseli.

Zvl1astni bezpecnostni upozornéni

Pti vyrobé 1é¢ivych ptipravkt z lidské krve nebo plazmy je dodrzovana fada opatieni zabranujicich
prenosu infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vyluuje mozné
prenasece infek¢nich onemocnéni, a testovani kazdého vzorku plazmy na pfitomnost vird a infekci. Do
procesu zpracovani krve a plazmy zahrnuji vyrobci kroky, pfi nichz jsou inaktivovany nebo
odstranény viry. Pfes vSechna tato opatieni pti ptipravé 1€k vyrabénych z lidské krve nebo plazmy
nelze moznost prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo nové objevené
viry ¢i jiné infekce.

Ptijatd opatfeni jsou pokladana za ucinna u tzv. obalenych virl, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a u neobalenych virii hepatitidy A. Uginnost piijatych

opatieni muze byt omezena proti neobalenym virtiim jako je parvovirus B19.

Imunoglobuliny nebyly spojovany s infekcemi viru hepatitidy typu A a parvoviru B19, predpoklada
se, Ze obsah protilatek vyznamné prispiva k protivirové ochrang.

V z4jmu pacienti, kterym je ptipravek Igamplia podavan, se dirazné¢ doporucuje zaznamenavat nazev
a Cislo Sarze aplikovaného pfipravku z diivodli zabezpeCeni spojeni mezi pacientem a Cislem Sarze
pripravku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Igamplia

Informujte, prosim, svého l¢kare nebo 1ékarnika:

2/5



e O vsech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dob¢, nebo mozna budete uzivat.

o  Jestlize jste byl/a o¢kovan/a v poslednich 6 tydnech. Piipravek Igamplia mize snizit ucinnost
nekterych typt vakcin, jako je vakcina proti spalnickdm, zardénkdm, pfiusnicim a planym
nestovicim. Po podani piipravku Igamplia proto musite pockat alespon 3 mésice pied podanim
jedné z téchto vakcin. Pti ockovani proti spalnickdm muze ptipravek Igamplia snizovat Gi€innost
vakciny az 1 rok po podani.

Vliv na krevni testy

Pokud je Vam odebirana krev po podani pifipravku Igamplia, informujte, prosim, lékafe o tomto

pripravku. Hladina n€kterych protilatek muze byt zvysena a tak mohou byt vysledky testu falesné

pozitivni.

Téhotenstvi a kojeni

Pted uzitim jakéhokoli 1é€ivého piipravku se porad'te s 1ékatem nebo s 1ékarnikem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyl pozorovan.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Igamplia

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

3. JAK SE PRIPRAVEK IGAMPLIA POUZI{VA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynti svého lékarte.

Intramuskularni injekce (do svalu) musi byt aplikovana 1ékafem nebo sestrou.

Déavka a davkovaci rezim zavisi na typu onemocnéni.

Lécba musi byt zahajena a sledovana pod dohledem lékaie se zkuSenostmi v 1é¢bé imunodeficitnich
stavu.

Davkovani se fidi podle individualniho stavu kazdého pacienta v zavislosti na farmakokinetické a
klinické odpovedi. Nasledujici rezim davkovani maze slouzit jako nédvod.

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

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

Normalni lidsky imunoglobulin je tieba podavat intramuskularni cestou.

Je-1i celkova davka velka (= 5 ml), doporucuje se rozdélit ji na davky mensi a tyto aplikovat na rizna
mista.
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Pripravek Igamplia nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Igamplia, neZ jste mél/a

Je-li podana davka ptipravku Igamplia vyssi, nez mé byt, okamzité informujte 1ékate.
Nésledky ptedavkovani nejsou zndmy.

JestliZe jste zapomnél/a piipravek Igamplia uzit

Okamzité informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika a dodrzujte jejich pokyny.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Igamplia nezddouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

e V ojedinélych piipadech se mohou vyskytnout nezddouci reakce jako zimnice, bolest hlavy,
horecka, zvraceni, alergické reakce, nevolnost, bolest kloubtl, pokles krevniho tlaku a mirna bolest
dolni casti zad.

e Vzicné mohou normalni lidské imunoglobuliny zptsobit nahly pokles krevniho tlaku a
v ojedinélych ptipadech anafylakticky Sok, a to dokonce i kdyz se u pacienta pii predchozich

aplikacich nevyskytly Zadné znamky precitlivélosti.

e Mistni reakce v misté vpichu injekce: otok, bolestivost, zCervenani, ztvrdnuti, pocit tepla v misté
vpichu, svédéni, modfina a vyrazka.

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

Z klinickych studii a zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh nejsou k dispozici rozsahlé udaje o
frekvenci nezddoucich G€inkda.

Hl4aSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK IGAMPLIA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Igamplia nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku a krabicce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Ptipravek je tteba pfed pouzitim zahtat na teplotu mistnosti nebo téla.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALEN{ A DALSI INFORMACE

Co pripravek Igamplia obsahuje

- Leécivou latkou je Immunoglobulinum humanum normale.

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje Immunoglobulinum humanum normale 160 mg.

Jedna ampule s 2 ml injekéniho roztoku ptipravku Igamplia obsahuje 288 — 352 mg proteinum
humanum a s 5 ml injekéniho roztoku pfipravku Igamplia obsahuje 720 — 880 mg proteinum
humanum, pficemz u obou velikosti baleni je obsah immunoglobulinum humanum G (IgG)

minimalné 95%.

Zastoupeni jednotlivych podtiid IgG je priblizné: 59,9% IgG,, 31,9% IgG,; 6,64% IgGs a 1,52% IgG,.
Mnozstvi IgA je mensi nez lmg/ml.

- Pomocnymi latkami jsou: glycin, chlorid sodny a voda na injekci.

(Dalsi informace o slozkach ptipravku viz také viz bod 2: “Dtlezité informace o nekterych slozkach
pripravku Igamplia®).

Jak pripravek Igamplia vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Igamplia je injekéni roztok. Roztok je Ciry, svétle Zluty az svétle hnédy. Béhem uchovavani

muze byt slabé opalescentni nebo miZze obsahovat malé mnozstvi sedimentu. Pfipravek je nutno pred
podanim vizualné zkontrolovat. Nepouzivejte roztok, pokud je zakaleny nebo obsahuje ¢astice.

Velikost baleni:

Lécivy piipravek Igamplia 160mg/ml je dodavan v ampulich z bezbarvého skla s obsahem lécivé
latky 320 mg/2ml a 800mg/5Sml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Instituto Grifols S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona - SPANELSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26.10.2016
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