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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Igamplia 160 mg/ml injeké¢ni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin pro intramuskularni podéni

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete

AN S e

Co je pripravek Igamplia a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Igamplia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

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

Baleni ptipravku Igamplia obsahuje:

- jednu ampuli injekéniho roztoku normalniho lidského imunoglobulinu k intramuskularnimu

podani (do svalu) obsahujiciho protilatky proti infekcim.

Tento ptipravek patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych imunni séra a imunoglobuliny.

Ptipravek Igamplia je urcen k 1écbe:

Substituéni 1é¢ba dospélych, déti a dospivajicich (ve véku 0 az 18 let):

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

e Hypogamaglobulinémie (stav spojeny s nizkou hladinou imunoglobulinu v krvi) a opakujici se
bakteridlni infekce u pacientti s chronickou lymfocytarni leukémii (nddorové onemocnéni
krve, kdy se wvytvaifi pfili§ mnoho bilych krvinek), ukterych selhala profylakticka
(preventivni) 1éCba antibiotiky.

o Hypogamaglobulinémie a opakujici se bakterialni infekce u pacienti s mnohocéetnym
myelomem (nadorové onemocnéni tvotrené z bunék odvozenych z kostni dieng).

e Hypogamaglobulinémie upacienti po transplantaci kmenovych bunck (allogeneic
haematopoetic stem cell transplantation, HSCT), kdyZ dostanete kmenové bunky od jiné
osoby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Igamplia pouZivat
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Nepouzivejte pripravek Igamplia

- jestlize jste alergicky(a) na normalni lidské imunoglobuliny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodu 6).

Ptipravek Igamplia nesmi byt podavan intravaskuldrn€ (do cévy) ani subkutdnné (pod kuzi).

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

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Igamplia se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem, nebo zdravotni sestrou.

Pokud je ptipravek Igamplia omylem podan do krevni cévy, u pacienta se miize vyvinout Sok.
o  B¢hem doby podani injekce budete peclivé sledovan(a) pro ptipad vyskytu jakychkoliv pfiznaki.

e  Urcité nezadouci ucinky se mohou objevovat Castéji u pacientli, kterym je podavan normadlni
lidsky imunoglobulin poprvé, nebo ve vzacnych piipadech, pokud se piipravek obsahujici
normalni lidsky imunoglobulin méni nebo pokud ubéhla dlouhé doba od ptedchozi infuze.

e Po podani pripravku budete peclivé sledovan(a) pro ptipad vyskytu jakychkoli nezadoucich
priznakd.

e  Vpfipadé vyskytu nezddouciho ucinku je nutné bud’ snizeni rychlosti podavéani infuze, nebo
zastaveni infuze. Potfebna 1é¢ba zavisi na povaze a zavaznosti nezadouciho ucinku.

e  Pravé alergické reakce jsou vzacné. Mohou se objevit zejména u pacientii s anti-IgA protilatkami,
tito pacienti maji byt 1éCeni zvlaSt opatrn€. Pacienti s anti-IgA protilditkami maji byt 1éCeni
pripravkem Igamplia pouze pod dikladnym Iékatskym dohledem.

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

o Informujte svého 1ékafe, 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). Po infuzi ptipravku Igamplia existuje zvySené riziko vzniku krevni
srazeniny. lhned kontaktujte svého 1ékare, jestlize se u Vas vyskytne dusnost, bolesti na hrudniku,
bolest a otok pazi nebo nohou, slabost nebo necitlivost jedné strany téla. Mizete mit krevni
sraZeninu v céve.

Vliv na krevni testy

Pokud je Vam odebirana krev po podani ptipravku Igamplia, informujte, prosim, analytika nebo lékate
o tom, Zze Vam bylo podan ptipravek Igamplia. Hladina nékterych protilatek mtize byt zvysena, a tak
mohou byt vysledky testi faleSné pozitivni.

Zv1astni bezpeénostni upozornéni

Pti vyrobé 1é¢ivych pripravku z lidské krve nebo plazmy je dodrzovana fada opatfeni zabranujicich
prenosu infekce na pacienty. Patii sem:

o peclivy vybér darcu krve a plazmy, ktery vyluuje mozné pienasece infekénich onemocnéni,
e testovani kazdého vzorku plazmy na pfitomnost vird/infekei,
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e zahmuti vyrobnich krok® do procesu zpracovani krve a plazmy, pfi nichZ jsou inaktivovany
nebo odstranény viry.

Pies vSechna tato opatfeni pii pfipravé 1ékd vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost
prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo nové objevené viry ¢i jiné
infekce.

Piijata opatfeni jsou pokladana za ucinna u tzv. obalenych vird, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a u neobalenych virii hepatitidy A.
Ucinnost pfijatych opatfeni mize byt omezend proti neobalenym virim jako je parvovirus B19.

Imunoglobuliny nebyly spojovany s infekcemi viru hepatitidy typu A a parvoviru B19, predpoklada
se, ze obsah protilatek vyznamné ptispiva k protivirové ochrané.

V z4jmu pacientt, kterym je piipravek Igamplia podavan, se diirazné doporucuje zaznamenavat nazev
a Cislo Sarze aplikovaného piipravku z divodd zabezpeceni spojeni mezi pacientem a ¢islem Sarze
pripravku.

Déti a dospivajici

Upozornéni a opatieni plati jak pro dospé€lé, tak i pro déti a dospivajici.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Igamplia

Informujte, prosim, svého lékaie nebo l¢karnika:

e O vsech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢, nebo mozna budete uzivat,
vcetné piipravkil ziskanych bez 1ékarského predpisu.

o Jestlize jste byl(a) ockovan(a) v poslednich 6 tydnech. Ptipravek Igamplia mize snizit G¢innost
nekterych typt vakcin, jako je vakcina proti spalnickdm, zardénkam, piiu$nicim a planym
nestovicim. Po podani pfipravku Igamplia proto musite pockat alesponn 3 mésice pied podanim
jedné z té€chto vakcin. Pii o¢kovani proti spalnickam muize ptipravek Igamplia snizovat uc¢innost
vakciny az 1 rok po podani.

Uvedené interakce plati pro dospélé, déti a dospivajici
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pripravek Igamplia nebyl u téhotnych akojicich Zen studovan, proto Vam potfebné informace
poskytne Vas lékai nebo 1ékarnik. Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny naznacuji, ze neni tfeba
ocekavat zadné Skodlivé ucinky na pribeh téhotenstvi nebo na plod a dit€. Pokud kojite, mohou se
imunoglobuliny z pfipravku Igamplia nachazet také ve Vasem matefském mléce. Proto miize byt Vase
dit¢ chranéno pred ur¢itymi infekcemi. Klinické zkusenosti s imunoglobuliny naznacuji, ze neni tteba
ocekavat zadné skodlivé ucinky s ohledem na plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Vase schopnost fidit a obsluhovat stroje mize byt snizena v dusledku nékterych nezadoucich G¢inka

souvisejicich s podanim ptipravku Igamplia. Pokud se u Vas b&hem 1é¢by vyskytnou nezadouci
ucinky, pockejte pted jizdou nebo obsluhou strojii do vymizeni téchto uc¢ink.
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Igamplia obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méne nez 23 mg (1 mmol) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Igamplia pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynii svého lékaie.

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

Substitucni 1é¢ba musi byt zahdjena a sledovana pod dohledem Iékafe se zkuSenostmi v 1écbé
imunodeficitnich stavi.

Dévka a davkovaci rezim zavisi na typu onemocnéni.

Pti substitucni 1é¢bé se davkovani fidi podle individudlniho stavu pacienta v zavislosti na
farmakokinetické a klinické odpovédi. Nasledujici rezim davkovani mtze slouzit jako navod.

Rezim davkovani je tfeba upravit tak, aby bylo dosazeno minimalni hladiny IgG (méfend pied dalsi
infuzi) nejméné 5 az 6 g/l s cilem dosazeni hladin IgG v séru v rdmci normalniho referencniho rozmezi
vzhledem k véku. Muze byt nutné podat nasycovaci davku alespon 0,2 az 0,5 g/kg télesné hmotnosti.
Davku muze byt nutné rozdélit do nékolika dntl, s maximalni denni davkou 0,1 az 0,15 g/kg télesné
hmotnosti.

Po dosazeni rovnovazného stavu hladin IgG jsou udrzovaci davky podavany v opakovanych
intervalech (pfiblizné jednou tydn€) s cilem dosazeni kumulativni mési¢ni davky fadové 0,4 -
0,8 g/kg telesné hmotnosti. Kazdou jednotlivou davku mtize byt potieba injekéné podat do riznych
anatomickych mist.

Minimalni hladiny maji byt méfeny a hodnoceny v souvislosti s vyskytem infekci. Ke snizeni ¢etnosti
infekci mtze byt nezbytné zvysit davku a usilovat o dosazeni vysSich minimalnich hladin.

Igamplia je urcena pro intramuskularni podéni.

Je-li celkova davka velkd (> 5 ml), doporucuje se rozdélit ji na davky mensi a tyto aplikovat na rtizna
mista.

Ptipravek Igamplia nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky.
Pouziti u déti a dospivajicich

Vhledem k tomu, Ze mnozstvi ptipravku Igamplia je stanoveno na zakladé télesné hmotnosti, nelisi se
davkovani u déti a dospivajicich od davkovani pro dospélé.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Igamplia, neZ jste mél(a) dostat

Je-1i podana davka piipravku Igamplia vyssi, nez ma byt, okamzité informujte lékafe nebo 1ékarnika.
Nasledky ptredavkovani nejsou znamy.

JestliZe jste zapomnél(a) piipravek Igamplia podat

Okamzite¢ informujte svého lékate nebo 1€karnika a dodrzujte jejich pokyny.
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JestliZe jste pi‘estal(a) pouZzivat piipravek

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

e V ojedinélych piipadech se mohou vyskytnout nezadouci reakce jako zimnice, bolest hlavy, zavrat,
horecka, zvraceni, alergické reakce, nevolnost, bolest kloubt, pokles krevniho tlaku a mirné bolest
dolni ¢asti zad.

e Vziacné mohou normalni lidské imunoglobuliny zplsobit nahly pokles krevniho tlaku a
v ojedinélych ptipadech anafylakticky Sok, a to dokonce i kdyz se u pacienta pti pfedchozich
aplikacich nevyskytly zddné znamky precitlivélosti.

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

Z klinickych studii a zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh nejsou k dispozici rozsahlé udaje o
frekvenci nezadoucich u¢inki.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Cetnost, typ a zavaznosti nezaddoucich ucinki u déti a dospivajicich se ocekavaji stejné jako u
dospélych.

HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati, Iékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku a krabicce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté (2 °C — 8 °C).
Pred aplikaci je tfeba 1éCivy piipravek zahfat na pokojovou nebo télesnou teplotu.
Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Igamplia obsahuje
- Lécivou latkou je normalni lidsky imunoglobulin pro intramuskularni podani.

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 160 mg normalniho lidského imunoglobulinu pro
intramuskularni podani.

Jedna ampule s 2 ml injek¢éniho roztoku ptipravku Igamplia obsahuje 288 — 352 mg lidského proteinu
a s 5 ml injekéniho roztoku piipravku Igamplia obsahuje 720 — 880 mg lidského proteinu, pficemz u

obou velikosti baleni je obsah lidského imunoglobulinu G (IgG) minimalné 95%.

Zastoupeni podtiid IgG (pfiblizné hodnoty): 59,9 % IgGi, 31,9 % IgG»; 6,64 % IgGs a 1,52 % IgGa.
Mnozstvi IgA je mensi nez lmg/ml.

- Pomocnymi latkami jsou: glycin, chlorid sodny a voda pro injekeci.

(Dalsi informace o slozkach pripravku viz také viz bod 2: “Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete pripravek Igamplia pouzivat®).

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Jak pripravek Igamplia vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Igamplia je injek¢ni roztok. Roztok je Ciry a svétle zluty az svétle hnédy. Béhem uchovavani
muze byt slabé opalizujici nebo mtize obsahovat malé mnozstvi sedimentu. Pfipravek je nutno pied
podanim vizualné zkontrolovat. Roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji castice, nepouzivejte.
Lécivy pripravek Igamplia 160 mg/ml je dodavan v ampulich z bezbarvého skla s obsahem lécivé
latky 320 mg/2 ml a 800 mg/5 ml. Baleni déale obsahuje zatavenou injekcni stiikacku a zatavenou
injekéni jehlu, plastovy prifez a ptibalovou informaci v ¢eském jazyce.

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 25. 10. 2022

Dalsi zdroje informaci

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