Sp. zn. sukls170043/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta

Xembify 200 mg/ml roztok pro subkutanni injekci
Immunoglobulinum humanum normale (SCIg)

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

° Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

° Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Xembify a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Xembify pouzivat
Jak se pripravek Xembify pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xembify uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Xembify a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Xembify
Ptipravek Xembify je roztok lidskych imunoglobulini (protilatek, hlavné imunoglobulinti G), které
pomahaji télu bojovat s infekcemi.

Ptipravek Xembitfy obsahuje imunoglobuliny ziskané z plazmy zdravych lidi. Imunoglobuliny
pomahaji bojovat proti infekcim zplisobenym bakteriemi a viry. Tento 1€Civy pifipravek ucinkuje
naprosto stejn€ jako imunoglobuliny tvofené imunitnim systémem, které se prirozen¢ vyskytuji
v lidské krvi.

K ¢emu se pripravek Xembify pouziva

Pouzivate ptipravek Xembify, protoZze mate neobvykle nizkou hladinu imunoglobulinti v dtsledku
zdravotniho problému nazyvaného imunodeficience. Infuze pfipravku Xembify zvysuji hladiny
imunoglobulinu (protilatky), konkrétn€¢ imunoglobulinu G (IgG) v krvi, na normalni hladiny.

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva u dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let), ktefi nemaji dostatek
protilatek (substitucni 1écba):

1. Pacienti se syndromy primarniho imunodeficitu (PID) s vrozenym nedostatkem protilatek.

2. Hypogamaglobulinémie (stav spojeny s nizkou hladinou imunoglobulinu v krvi) a opakujici se
bakterialni infekce u pacientl s chronickou lymfocytarni leukémii (nadorové onemocnéni krve,
kdy se vytvari pfili§ mnoho bilych krvinek), u kterych selhala profylakticka (preventivni) 1écba
antibiotiky.

3. Hypogamaglobulinémie a opakujici se bakterialni infekce u pacientli s mnohocetnym myelomem
(nadorové onemocnéni tvofené z bunék odvozenych z kostni dien¢).
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4. Hypogamaglobulinémie u pacientii po transplantaci kmenovych bun¢k (allogencic haematopoetic
stem cell transplantation, HSCT), kdyz dostanete kmenové bunky od jiné osoby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Xembify pouZivat

NepouZzivejte pripravek Xembify

° jestlize jste alergicky(4) na normalni lidské imunoglobuliny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

° jestlize jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci (napf. anafylaxi) na lidsky imunoglobulin.

° jestlize mate v krvi protilatky proti imunoglobulinu A (IgA). K tomu mtize dojit, pokud mate
nedostatek IgA. Protoze ptipravek Xembify obsahuje IgA, muzete mit alergickou reakci.

° injekci do krevni cévy (intraven6zné€) nebo do svalu (intramuskularné).

Pted infuzi ptipravku Xembify informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud jste
neékdy zaznamenal(a) jakékoli nezadouci ucinky po podéani imunoglobulinu nebo kterékoli ze slozek.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim ptfipravku Xembify se porad’'te se svym Iékaiem, 1ékarnikem, nebo zdravotni sestrou.

e Informujte svého lékate, pokud mate v anamnéze srde¢ni onemocnéni, onemocnéni cév, tvorbu
krevnich srazenin (jako je mozkova mrtvice, srde¢ni infarkt nebo plicni embolie), pfili§ hustou
krev, cukrovku, vysoky krevni tlak, krvaceni nebo poruchu srazlivosti, nebo pokud jste byl(a)
né&jakou dobu nepohyblivy(4). Informujte svého 1ékate, pokud uzivate estrogen, napft.
antikoncepci. Po infuzi pfipravku Xembify existuje zvySené riziko vzniku krevni srazeniny. Thned
kontaktujte svého lékate, jestlize se u Vas vyskytne dusnost, bolesti na hrudniku, bolest a otok
paZzi nebo nohou, slabost nebo necitlivost jedné strany téla. Mlzete mit krevni srazeninu v céve.

o Kontaktujte svého lékare, jestlize se u Vas vyskytnou silné bolesti hlavy, ztuhlost $ije, ospalost,
horecka, svétloplachost, pocit na zvraceni nebo zvraceni. Tyto nezadouci G¢inky se mohou objevit
po hodinach nebo dokonce béhem néekolika dni po infuzi ptipravku Xembify. Mlzete mit syndrom
aseptické meningitidy.

e Pfipravek Xembify miZze zptisobit problémy s ledvinami, véetné selhani ledvin. Informujte svého
1ékate, pokud mate snizenou funkci ledvin.

e Piipravek Xembify mtze ovlivnit nékteré krevni testy (sérologickymi testy). Pfed jakymkoli
krevnim testem vzdy informujte svého 1ékate, Ze jste 1éCen(a) ptipravkem Xembify.

Alergické reakce

Alergické reakce se vyskytuji vzacné. MiiZete vSak mit alergii na imunoglobuliny, aniz byste o tom
veédél(a). Alergické reakce, jako je nahly pokles krevniho tlaku nebo anafylakticky Sok (prudky pokles
krevniho tlaku s dalSimi ptiznaky, jako je otok krku, dychaci obtize a kozni vyrazka), jsou vzacné, ale
mohou se obc¢as objevit, i kdyZ jste nezaznamenal(a) zadné vedlejsi ti€inky po podani imunoglobulin
v minulosti. Pokud trpite nedostatkem IgA s protiladtkami proti IgA, existuje u Vas zvySené riziko
alergickych reakci. Ujistéte se, ze informujte svého 1ékare, pokud mate nedostatek IgA. Pripravek
Xembify obsahuje urc¢ité mnozstvi IgA, coz mlize zvysit riziko alergické reakce. Znamky a piiznaky
alergické reakce naleznete v bodu 4 této piibalové informace (Mozné nezadouci ucinky).

Riziko pfenosu onemocnéni

Pripravek Xembify se ziskava pre¢isténim lidské plazmy ziskané od zdravych darct. Pfi podavani
biologickych 1é¢ivych pripravkl nelze zcela vyloucit moznost vzniku infekénich onemocnéni

v dusledku ptenosu patogentl. V ptipad¢ produktl pfipravenych z lidské plazmy je vSak riziko pfenosu
patogent snizeno: (1) epidemiologickou kontrolou populace darcii a vybérem jednotlivych darci
prostfednictvim pohovoru s lékatfem; (2) testovani jednotlivych odbért a smésnych vzorkli plazmy na



markery virové infekce; a (3) vyrobnimi postupy zahrnujici kroky prokazateln¢ schopné
inaktivovat/odstranit patogeny.

Ptes vSechna tato opatfeni nelze pfi ptipravé 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy moznost
prenosu infekce zcela vyloudit. To plati také pro jakékoli neznamé nebo nové objevené viry ¢i jiné
typy infekei.

Pfijat4 opatfeni jsou povazovana za u¢inna u obalenych virt, naptiklad u viru lidské imunitni
nedostatecnosti (HIV), viru hepatitidy B a viru hepatitidy C, a u neobaleného viru hepatitidy A. Ptijata
opatfeni mohou mit omezenou G¢innost proti neobalenym virim, napiiklad proti parvoviru B19.

Imunoglobuliny nejsou spojovany s infekcemi viru hepatitidy A nebo parvoviru B19. Predpoklada se,
7e obsah protilatek proti témto infekcim, které jsou obsazeny v piipravku, ve velké mifte prispiva
k virové bezpecnosti.

Pti podani kazdé davky tohoto 1éku se dlirazné doporucuje zaznamenat ndzev a Cislo Sarze pripravku
(uvedené na §titku a krabicce za ,,Lot*), aby bylo mozné zpétné zjistit ldaje o pouzité Sarzi.

Déti a dospivajici
Upozornéni a opatieni plati pro dosp€lé, déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xembify
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vzdy podavejte infuzi ptipravku Xembify samostatn¢ bez michani s jakymkoli jinym 1ékem.

Pokud mate byt ockovan(a), informujte 1ékare, Ze jste 1éCen(a) piipravkem Xembify. Pripravek
Xembify mize naruSovat i€inek nekterych vakcein (zivych virovych vakcin), jako jsou spalnicky,
ptiusnice, zardénky a plané nestovice. Po podani piipravku Xembify mozné budete muset pockat na
ockovani az 3 mésice. U vakciny proti spalnickdm mozna budete muset pockat az 1 rok.

Uvedené interakce plati pro déti, dospélé a star$i pacienty.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pripravek Xembify nebyl u t€hotnych a kojicich Zen studovan, proto vam potiebné informace
poskytne Vas 1ékar nebo 1ékarnik. Klinické zkusenosti s imunoglobuliny naznacuji, Ze neni tieba
ocekavat zadné skodlivé ucinky na pribéh téhotenstvi nebo na plod a dité. Pokud kojite, mohou se
imunoglobuliny z ptipravku Xembify nachazet také ve Vasem matefském mléce. Proto mtze byt Vase
dité chranéno pred urcitymi infekcemi. Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny naznacuji, Ze neni tteba
ocekavat zadné skodlivé ucinky s ohledem na fertilitu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit a obsluhovat stroje miize byt snizena v disledku nékterych nezadoucich ucinkt
souvisejicich s podanim piipravku Xembify, jako jsou zévraté. Pokud se u Vas behem lécby
vyskytnou nezadouci ucinky, pockejte pied jizdou nebo obsluhou stroji do vymizeni téchto ucinkd.

3. Jak se pripravek Xembify pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Pripravek Xembify musi byt podavan infuzi pod kizi (subkutanné nebo s.c. podani).



Lécba pripravkem Xembify bude zahdjena 1ékafem nebo zdravotni sestrou. Nezacinejte 1é¢bu
piipravkem Xembify doma, dokud neobdrzite Giplné pokyny.

Davkovani

Doporucenou davku a davkovaci schéma stanovi 1ékar. Vas 1ékat vypocte spravnou davku a piitom
zohledni Vasi télesnou hmotnost, jakoukoliv pfedchozi [é€bu a Vasi odezvu na lécbu. Vzdy pouzivejte
tento piipravek presné tak, jak je popsano v této ptibalové informaci nebo podle pokynii svého Iékate,
lékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se s nimi.

Jako prvni davku mtizete obdrzet tzv. ,,nasycovaci davku®, ktera ma rychle zvysit hladinu
imunoglobulinti v krvi. Vas 1ékar urci, zda bude nutna ,,nasycovaci davka* (pro dospélé nebo déti)
minimdlné 1 az 2,5 ml/kg t€lesné hmotnosti. Tuto nasycovaci davku mtzete dostat rozdélenou

v prubéhu nekolika dnti.

Ptipravek Xembify Vam bude podavan pravidelné, kazdy den az jednou za 2 tydny; celkova (tzv.
kumulativni) davka za mésic bude asi 1,5 az 5 ml/kg télesné hmotnosti. Lékat Vam miZe upravit
davku v zavislosti na Vasi odezvé na lécbu.

Nemeénite tuto davku ani Casovy interval do dalsi davky, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym
l¢karem.

Pokud si myslite, ze byste mél(a) dostat jinou davku nebo chcete upravit davkovaci schéma, porad’te
se nejprve se svym lékafem. Pokud vynechate davku, kontaktujte svého 1ékare.

Budete muset podstoupit rutinni krevni testy za ucelem stanoveni hladiny imunoglobulinu v krvi.
Proberte schéma odbérti se svym lékarem.

U dospélych, v¢etné starsich osob (ve véku od 65 let a starSich), stejné jako u déti a kojenctd neni
rozdil v davce, protoze mnozstvi infuze ptipravku Xembify zavisi na télesné hmotnosti.

Zpusob podani

Ptipravek Xembify Vam bude podan pomalou infuzi pod ktizi do tukové tkané€ (subkutanni infuze).
Ptipravek Xembify se podava pomoci pumpy nebo injektoru. Subkutanni infuze v ramci domaéci 1écby
musi byt zahajena a monitorovana zdravotnickym pracovnikem se zkuSenostmi s vedenim pacientti
béhem domaci 1écby.

Vy (nebo Vas osetiovatel) musite byt pouceni o:

pouziti aplika¢niho zafizeni, naptiklad injek¢ni pumpy, pokud je to potieba
aseptickych (bez bakterii) infuznich technikach,

vedeni deniku 1écby, a

opatienich, kterd maji byt pfijata v ptipadé zavaznych nezadoucich ucinki.

Aby byla lé¢ba u¢inna, musite peclivé dodrzovat pokyny svého 1ékare tykajici se davky, rychlosti
infuze a schéma podavani infuzi pfipravku Xembify.

Mista podani infuze
Pripravek Xembify je urcen pouze pro subkutanni podani. Podavejte infuzi ptipravku Xembify do
podkozni tkan€ na mistech, jako jsou

e bficho,

e stehna,

e horni ¢ast pazi a

e vngjsi cast kycle.
Pfi vybéru mista infuze se vyvarujte: oblasti s kostnimi vybézky, viditelnych krevnich cév, jizev
a jakychkoli oblasti zanétu (podrazdéni) nebo infekce. Ménte mista pti kazdém podani.



Pro Vase prvni dvé infuze bude rychlost infuze 10 ml za hodinu na infuzni misto. Pokud nepozorujete
zadné vedlejsi ucinky (viz bod 4) mize byt rychlost zvySena kazdych 10 minut maximalné na 20 ml za
hodinu na infuzni misto pro pediatrické pacienty a dospivajici a 25 ml za hodinu na infuzni misto pro
dospélé pacienty. Po 2 infuzich 1ze davku postupné zvySovat az na 35 ml za hodinu na misto infuze.
Pted zvySenim rychlosti infuze se porad'te se svym lékafem.

Infuze mize byt podana souc¢asné na vice nez jednom misté, pokud jsou od sebe vzdaleny alespon
5 cm. U dospélych lze davku rozdélit na vice mist, zejména pokud je objem vétsi nez 30 ml. Pocet
mist pouzitych pro podéani infuze neni omezen. Mizete pouzit vice nez jednu pumpu.

Navod k pouZiti

Subkutanni infuze v rAmci domaci 1é€by musi byt zahajena a monitorovana zdravotnickym
pracovnikem se zkuSenostmi s vedenim pacientd béhem domaci 1é¢by. Lze pouzit infuzni pumpy
vhodné pro subkutanni podani imunoglobulinil. Pacient nebo oSetfovatel musi byt seznamen

s pouzitim infuzni pumpy, infuznich technik, vedenim deniku 1écby a s opatfenimi, kterd maji byt
pfijata v piipad€ zavaznych nezadoucich ucinkd.

Postupujte podle nize uvedenych kroki a k podani ptipravku Xembify pouzijte asepticky postup.

Pted pouzitim nechte roztok temperovat na pokojovou nebo télesnou teplotu (20 °C az 37 °C). To
muze trvat 60 minut nebo déle.

Nevystavujte teplu ani nevkladejte do mikrovinné trouby.

Krok 1: Pripravte si pomiicky:

Injekéni lahvicku/lahvicky piipravku Xembify, pomocny material, nddobu na ostré predmeéty,
denik/zapisnik 1écby pacienta a infuzni pumpu/pumpy.

Krok 2: Ocistéte pracovni plochu

Pfipravu infuze provadéjte na ¢istém, rovném, neporéznim povrchu, naptiklad na kuchynské lince.

Nepouzivejte porézni povrchy, jako je dievo. Povrch ocistéte alkoholovym tamponem krouzivym
pohybem od stiedu smérem ven.

Krok 3: Umyijte si ruce.

Pted pouzitim piipravku Xembify si dikladné umyijte a ususte ruce.

Vas poskytovatel zdravotni péce Vam muze doporudit pouziti antibakterialniho mydla nebo pouziti
rukavic.

Krok 4: Zkontrolujte injekéni lahvicky

Tekutina v injekéni lahvi¢ce musi byt Cira az slabé opalescentni a bezbarva nebo bled¢ zluta nebo
svétle hnéda.



Nepouzivejte injekéni lahvicku, jestlize:

e jeroztok zakaleny nebo doslo ke zmén¢ barvy. Roztok musi byt ¢iry nebo slabé opalescentni
a bezbarvy nebo bled¢ zluty nebo svétle hnédy.

e chybi ochranné vicko nebo jsou viditelné zndmky naruSeni. Informujte okamzité svého
poskytovatele zdravotni péce.

e je po datu pouzitelnosti.

Krok 5: Odstrarite ochranné viéko

Odstrante ochranné vicko z injek¢ni lahvicky, abyste odkryl(a) stfedni Cast zatky.

Zatku otfete alkoholem a nechejte uschnout.

Krok 6: Pieneste pripravek Xembify z injek¢ni lahvic¢ky / injekénich lahvicek do stiikacky

Nedovolte, aby se vase prsty nebo jiné predméty dotykaly vnitini ¢asti pistu, $pi¢ky injekeni stiikacky
nebo jinych oblasti, které mohou byt v kontaktu s roztokem ptipravku Xembify. Ujistéte se, Ze jehly
jsou az do pouziti zakryté a Ze jehly a stiikacky jsou uloZeny na Cistém miste vytvoreném v kroku 2.
Tomuto se tika ,,asepticky postup* a slouzi k zabranéni vniknuti bakterii do piipravku Xembify.

Pomoci aseptické techniky pripojte kazdou jehlu ke $picce injekéni stiikacky.

Krok 7: Pripravte stiikacku a natahnéte roztok pripravku Xembify do strikacky

Sejméte z jehly vicko.

Vytadhnéte pist injekéni stiikacky zpét na Groven odpovidajici mnozstvi ptipravku Xembify, které ma
byt natazeno z injekcni lahvicky.

PoloZte injekéni lahvicku pripravku Xembify na ¢isty rovny povrch a vpichnéte jehlu do stfedu zatky
injek¢ni lahvicky.

Vpravte vzduch do injek¢ni lahvicky. MnozZstvi vzduchu ma odpovidat mnozstvi pripravku Xembify,
které ma byt odebrano.



Otocte injekéni lahvicku dnem vzhtiru a natdhnéte spravné mnozstvi ptipravku Xembify. Pokud je
k dosazeni spravné davky zapottebi vice injekénich lahvicek, opakujte krok 4.

Aplikujte okamzité po preneseni piipravku Xembify z injekéni lahvicky do injekeni stiikacky.

Krok 8: Pripravte infuzni pumpu

Pti pfipravé pumpy, hadi¢ky pro podavani a spojovaci hadicky ve tvaru Y postupujte podle pokynt
vyrobce, pokud je to potieba.

Napliite hadicku pro podavani ptipravkem Xembify, tak aby doslo k odstranéni veSkerého vzduchu,
ktery zbyl v hadi¢ce nebo jehle. Pro naplnéni drzte stiikacku v jedné ruce a zakrytou jehlu na aplikacni

hadic¢ce v druhé. Jemné stlacte pist, dokud neuvidite kapku pfipravku Xembify vytékat z jehly.

Krok 9: Zvolte pocet infuzi a mista infuze

Vyberte jedno nebo vice mist pro infuzi podle pokynti poskytovatele zdravotni péce.
Pocet infuzi a mist infuze z&visi na objemu celkové davky.
Vhodné mista pro infuzi jsou: bficho, stehna, horni ¢ast pazi a vnéjsi ¢ast kycle.

Vyvarujte se: oblasti s kostnimi vybézky, viditelnych krevnich cév, jizev a jakychkoli oblasti zdnétu
(podrazdéni) nebo infekce.

Mista infuzi pribézné sttidejte.
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Krok 10: Priprava mista infuze

Misto (mista) infuze otfete sterilnim tamponem s alkoholem, za¢néte ve stfedu kazdého mista infuze
a krouzivymi pohyby postupujte smérem ven. Nechejte misto (mista) infuze uschnout (alesponi
30 sekund).

Pred podanim infuze musi byt mista Cista, sucha a vzdalena nejméné 5 cm od sebe.

J

Krok 11: Vpich jehly

Uchopte ktizi mezi dva prsty (seviete nejméné 2,5 cm kiize) a vpichnéte jehlu pod thlem 90 ° do tkané
ktize nebo do podkozni tkang.

Krok 12: Ujistéte se, Ze jehla neni v krevni cévé

Po zavedeni kazd¢ jehly do tkan€ (pfed zahdjenim infuze) se ujistéte, ze nedoslo k ndhodnému vpichu
do krevni cévy. Za timto ucelem pfipojte sterilni injekéni stiikacku na konec piipravené aplikaéni
hadicky. Zatdhnéte za pist injekeni stiikacky a sledujte, zda krev netece zpét do aplikacni hadicky.

Pokud uvidite krev, vyjméte a zlikvidujte jehlu a aplika¢ni hadic¢ku.

Opakujte kroky plnéni a zavedeni jehly pomoci nové jehly, aplikacni hadicky a nového mista infuze.
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Zajistéte jehlu na daném misté pomoci sterilni gazy nebo prithledného obvazu.

Krok 13: Podle poti‘eby opakujte pro ostatni mista

Krok 14: Infuze pripravku Xembify

Podejte infuzi ptipravku Xembify co nejdiive po jeho priprave.
Pfi plnéni hadicek a pouzivani infuzni pumpy postupujte podle pokynti vyrobce.

Krok 15: Po infuzi

Vypnéte pumpu podle pokynti vyrobce.

Uvolnéte a zlikvidujte jakykoli obvaz nebo pasku.

Opatrné vyjmeéte zasunutou jehlu/jehly nebo katétr/katétry.

Veskery nepouzity roztok zlikvidujte podle pokynti do vhodné nadoby na odpad.
Zlikvidujte veskeré pouzité aplikacni vybaveni do vhodné nadoby.

Uchovavejte vSechny pomucky na bezpecném miste.

Pfi udrzbe injek¢ni pumpy postupujte podle pokynti vyrobce.

Krok 16: Zaznamenejte kazdou infuzi

Z injekéni lahvicky pripravku Xembify odlepte Stitek s Cislem Sarze produktu a pouzijte jej k doplnéni
zaznamu o pacientovi. Uved’te informace o kazdé¢ infuzi, naptiklad:

¢as a datum,

davku,

Cislo Sarze (Cisla Sarzi)
mista podani infuze, a
jakékoli reakce.

pii navstéve svého lékare, si s sebou nezapomeiite vzit denik. V4§ Iékat mize pozédat o nahlédnuti do
deniku/zaznamu Vasi 1é¢by.

Informujte svého 1ékare o jakychkoli problémech, které mate béhem infuze. Pozadejte svého
poskytovatele zdravotni péce o radu ohledné nezadoucich ucinkd.

Pouziti u déti a dospivajicich

U kojenci a déti 1ze mista infuze ménit pokazdé po podani 5-15 ml.



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Xembify, neZ jste mél(a)
Kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Xembify
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Kontaktujte svého 1ékate.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Xembify
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzécné mohou normalni lidské imunoglobuliny vyvolat nahly pokles krevniho tlaku a v jednotlivych
ptipadech anafylakticky Sok, a to i v pfipadech, kdy se pfi pfedchozim podéni u pacienta nevyskytly
zadné znamky precitlivélosti.

Znamky nebo piiznaky téchto vzacnych alergickych reakci zahrnuji:

e pocit toCeni hlavy, zadvraté nebo mdloby
e kozni vyrazka a svédéni, otok v tstech nebo krku, potize s dychanim, sipani
e abnormalni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, promodrani rti nebo prstl na rukou a nohou

Pokud béhem infuze piipravku Xembify zaznamenate jakékoli znamky alergické reakce nebo reakce
anafylaktického typu, okamzit¢ infuzi zastavte a kontaktujte svého 1ékaie nebo jdéte do nejblizsi
nemocnice. Prectéte si prosim ¢ast 2 této pribalové informace (Upozornéni a opatieni). Pokud si
béhem infuze piipravku Xembify podavané zdravotnickym pracovnikem vSimnete n€kterého z téchto
pfiznaki, okamZité o tom informujte svého 1ékai‘e nebo zdravotni sestru. Rozhodne, zda ma infuzi
zpomalit nebo uplné zastavit.

Mohou se objevit lokalni reakce v misté infuze, jako je otok, bolestivost, zarudnuti, zatvrdnuti tkdn¢
(tvrda bulka), mistni protepleni, svédéni, modtiny a vyrazka.

Prilezitostn€ mize pripravek Xembify zplsobit zimnici, bolest hlavy, zavrat’, horecCku, zvraceni,
alergickou reakci, pocit na zvraceni (nauzeu), bolest kloubii, nizky krevni tlak a stfedné silnou bolest
v dolni ¢asti zad.

Nasledujici nezadouci Gcinek je v souvislosti s pripravkem Xembify velmi ¢asty (miiZe se
vyskytnout u vice neZ 1 z 10 osob):

e Reakce v misté podani infuze

Nasledujici neZadouci ucinky jsou v souvislosti s pripravkem Xembify c¢asté (mohou se
vyskytnout u vice nez 1 ze 100 osob):

Bolest hlavy

Artralgie (bolest v kloubech)

Bolest zad

Rinitida (ryma, kychani a uspany nos)
Prijem

Nauzea (pocit na zvraceni)

Pyrexie (horecka)

Snizend hladina imunoglobulinu G v krvi
Pruritus (svédéni)

Papula (mala vyvySena oblast kiize)
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Nezadouci ucinky po uvedeni piipravku na trh

Béhem uzivani ptipravku Xembify po jeho uvedeni na trh byly identifikovany a hlaSeny nasledujici
nezadouci ucinky (vSechny nezavazné): dyspnoe (dusnost), inava, bolest, nauzea (pocit na zvraceni),
bolest hlavy a reakce v misté podani infuze, napiiklad erytém (zarudnuti) a otok. Frekvenci téchto
reakci neni vzdy mozné spolehlivé odhadnout.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Xembify uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

0 Ptipravek Xembity lze skladovat pfi teplotach nepiesahujicich 25 °C po dobu az 6 mésicii
kdykoli pted datem exspirace.

0 V den, kdy je pfipravek vyjmut z chladni¢ky, napiSte na misto na krabicce vyhrazené pro
»Datum likvidace* bud’ datum odpovidajici 6 mésiciim od téhoz dne, nebo datum
pouzitelnosti vytisténé na krabicce, podle toho, co nastane dfive.

0 Pokud je pfipravek skladovan pii pokojové teploté, nevracejte jej do chladnicky.
Ptipravek pouzijte do ,,Datum likvidace* nebo jej zlikvidujte.

. Chrarite pfed mrazem.
. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
. Aplikujte ihned po preneseni piipravku Xembify z injek¢ni lahvicky do injekéni stiikacky.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a obalu.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je doslo ke zméné barvy, roztok je zakaleny nebo
obsahuje usazeniny, nebo byl zmrazen.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xembify obsahuje

° Lécivou latkou je immunoglobulinum humanum normale (SCIg), jeden ml obsahuje
immunoglobulinum humanum normale 200 mg, z ¢ehoz nejméné 98 % je IgG.
Ptiblizny procentudlni podil podtiid IgG je piiblizné 62 % IgGi, 30 % IgG», 4,3 % IgGs
a 3,2 % IgGa. Obsahuje urcité mnozstvi IgA (ne vice nez 160 mikrogramt/ml).

° Dals§imi pomocnymi latkami jsou: Glycin (E 640), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.
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Jak pripravek Xembify vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Xembify je roztok pro subkutanni injekci. Roztok je ¢iry az slabé opalescentni a bezbarvy
nebo bled¢ zluty nebo svétle hnédy.

Ptipravek Xembify je zabalen v krabic¢ce obsahujici Cirou sklenénou injekéni lahvicku se zatkou,
hlinikovym vi¢kem, plastovym uzavérem a pruznym lemem garantujicim neporusenost obalu.

Ptipravek Xembify je dodavan v baleni:
1g/5ml

2g/10ml

4¢g/20ml

10 g/ 50 ml

Jedna krabicka obsahuje 1 injek¢ni lahvicku piipravku Xembify a 1 piibalovou informaci pro pacienta.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona — Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 4. 2022.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) http://sukl.cz/
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