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Pisomna informacia pre pouZivatela

Panzyga
100 mg/ml infuzny roztok

normalny l'udsky imunoglobulin (IVIg)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Panzyga a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Panzygu
Ako pouzivat’ Panzygu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Panzygu

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wd P

1. Co je Panzyga a na Co sa pouZiva

Co je Panzyga

Panzyga je roztok normalneho 'udského imunoglobulinu (IgG) (t. j. roztok 'udskych protilatok)

na intravenozne podavanie (t. j. podavanie infuzie do zily). Imunoglobuliny st normalnou zlozkou
I'udskej krvi a podporujii imunitna obranu vasho tela. Panzyga obsahuje vSetky IgG, ktoré sa nachadzaju
v l'udskej krvi zdravych osob. Primerané davky Panzygy mo6zu upravit’ nezvycajne nizke hladiny IgG

na normalne rozmedzie.

Panzyga obsahuje Siroké spektrum protilatok proti infekénym latkam.

Na ¢o sa Panzyga pouZiva

Panzyga sa pouziva ako substitu¢na (nahradna) lie¢ba deti a dospievajucich (0 - 18 rokov) a dospelych

v réznych skupinach pacientov:

o pacienti s vrodenym nedostatkom tvorby protilatok (syndromy primarnej imunodeficiencie, ako
st vrodend agamaglobulinémia a hypogamaglobulinémia, bezna variabilna imunodeficiencia,
zavazné kombinované imunodeficiencie)

o pacienti so ziskanym nedostatkom protilatok (sekundarna imunodeficiencia) v désledku
Specifickych chordb a/alebo lie¢ebnych postupov a trpiaci zavaznymi alebo opakovanymi
infekciami

Panzyga sa moze pouzivat’ na liecbu nachylnych dospelych, deti a dospievajucich (0-18 rokov), ktori
boli vystaveni osypkam alebo u ktorych je riziko vystavenia osypkam a u ktorych nie je indikované
aktivne ockovanie alebo sa neodporica.

Panzyga sa méze d’alej pouzivat’ na lie¢bu nasledujucich autoimunitnych porich (imunomodulacia):

o pacienti s imunitnou trombocytopéniou (ITP), stavom, kedy dochadza k zni¢eniu krvnych
dosti¢iek, a tym k zniZeniu ich poétu a pacienti s vysokym rizikom krvacania alebo potrebou
upravy poctu krvnych dosti¢iek pred operaciou
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pacienti s Kawasakiho chorobou, stavom, ktory vedie k zapalu réznych organov

pacienti s Guillain-Barrého syndromom, stavom, ktory vedie k zapalu niektorych ¢asti nervového
systému

pacienti s chronickou zapalovou demyeliniza¢nou polyradikuloneuropatiou (CIDP), chorobou,
ktora vedie k chronickému zapalu obvodovych €asti nervového systému, ¢o sposobuje svalovi
slabost’ a/alebo necitlivost” hlavne v nohach a ramenach

pacienti s multifokalnou motorickou neuropatiou (MMN), ktora je charakterizovand pomalou
progresivnou asymetrickou slabost'ou koncatin bez senzorickej straty

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Panzygu

NEPOUZIVAJTE Panzygu:

ak ste alergicky na normalny 'udsky imunoglobulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
obsiahnutych v Panzyge (uvedenych v Casti 6).

ak mate nedostatok imunoglobulinu A (deficiencia IgA) a ak sa u vas vytvorili protilatky proti
imunoglobulinom typu IgA.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Panzygu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Dorazne sa odporaca, aby ste zakazdym, ked’ dostanete davku Panzygy, zapisali nazov a Cislo $arze
daného lieku, aby ste mali Gplny zoznam pouzitych Sarzi.

Niektoré neziaduce reakcie sa mo6zu objavovat CastejSie:

v pripade vysokej rychlosti podavania infazie

ak dostavate Panzygu po prvykrat alebo v zriedkavych pripadoch, ked’ od predchadzajtcej infuzie
uplynul dlhy cas

ak mate neliecenu infekciu alebo chronicky zapal

V pripade vyskytu neziaducej reakcie vam vas lekar bud’ spomali rychlost’ podavania alebo zastavi
infuziu. Lie¢ba neziaducej udalosti bude zavisiet' od povahy a zadvaznosti neziaducej udalosti.

Okolnosti a stavy zvySujuce riziko vyskytu vedlaj$ich u¢inkov

Tromboembolické prihody, ako srdcovy infarkt, cievna mozgova prihoda (mftvica) a upchatie
hibokych Zil napriklad v 1ytku alebo krvnych ciev v plicach, sa po podani Panzygy vyskytuja
vel'mi zriedkavo. Tieto prihody sa vyskytuju Castejsie, aj ked’ vel'mi zriedkavo, u pacientov s
rizikovymi faktormi, ako je obezita, pokrocily vek, vysoky krvny tlak, cukrovka, predchadzajtice
vyskyty takychto udalosti, prediZzené obdobie nehybnosti a uZivanie uréitych horménov (napr.
hormonalna antikoncepcia). Zabezpecte vyvazeny prijem tekutin; navyse Panzyga sa ma podavat’
¢o najpomalsie.

Ak ste v minulosti mali problémy s oblickami alebo ak mate urcité rizikové faktory ako
cukrovku, nadvahu alebo vek nad 65 rokov, Panzyga sa ma podavat’ ¢o najpomalsie, pretoze

U pacientov s takymito rizikovymi faktormi boli hlasené pripady akutneho zlyhania obliciek.
Informujte svojho lekara aj v pripade, ak sa u vas ktorakol'vek z vyssie uvedenych situacii
objavila v minulosti.

U pacientov s krvnou skupinou A, B alebo AB ako aj u pacientov s urcitymi zapalovymi stavmi
je vyssie riziko zniéenia ¢ervenych krviniek podanymi imunoglobulinmi (nazyvané hemolyza).

Kedy sa mdze vyzadovat’ spomalenie alebo zastavenie podavania infuzie?

Niekol’ko hodin az 2 dni po liecbe Panzygou sa m6zu objavit’ silné bolesti hlavy a stuhnutost’ Sije.
Alergické reakcie su zriedkavé, ale mézu vyvolat’ anafylakticky Sok, dokonca aj u pacientov,
ktori predchadzajuce lieCby znasali dobre. Nasledkom anafylaktickej reakcie mdze byt nahly
pokles krvného tlaku alebo Sok.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze po podani imunoglobulinov vratane Panzygy objavit
akutne poranenie pl'ic suvisiace s transfuziou (TRALI). To vedie k hromadeniu tekutiny vo
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vzduchovych priestoroch plic nestivisiacemu s ¢innost'ou srdca. TRALI rozpoznate zavaznou
tazkost'ou pri dychani, normalnou ¢innost’ou srdca a zvysenou telesnou teplotou (hortickou).
Priznaky zvy€ajne vymiznt do 1 az 6 hodin po podani liecby.

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov pocas podavania infuzie Panzygy alebo po
flom, okamZite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi. Ten rozhodne

0 zniZeni rychlosti podavania infuzie alebo uplnom zastaveni podavania infuzie alebo ¢i su
nevyhnutné d’alSie opatrenia.

o Roztoky imunoglobulinov ako je Panzyga mozu niekedy vyvolat’ pokles poctu bielych krviniek.
Tento stav sa zvyc€ajne spontanne upravi do 1 — 2 tyzdnov.

Utinky na vysledky vySetreni krvi

Panzyga obsahuje Siroké spektrum réznych protilatok, z ktorych niektoré moézu ovplyvnit’ vysledky
vySetreni krvi. Ak po pouziti Panzygy absolvujete vysetrenie krvi, informujte, prosim, osobu, ktora
vam odoberie krv alebo vasho lekara, Ze ste dostali roztok normalneho 'udského imunoglobulinu.

Ochrana pred virusmi
Ak sa z l'udskej krvi alebo plazmy pripravuju lieky, pouzivaju sa ur¢ité opatrenia na to, aby sa predislo
prenosu infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahiaju:

o starostlivy vyber darcov krvi a plazmy za uc¢elom vylic¢enia darcov s rizikom prenosu infekcii
o vySetrenie kazdej darovanej krvi a zmesi plazmy na prejavy virusu/infekcii
o kroky zavedené vyrobcami pri spracovani krvi alebo plazmy, ktorymi je mozné zneskodnit’

a odstranit’ virusy.

Napriek tymto opatreniam sa pri podavani liekov pripravenych z 'udskej krvi alebo plazmy neda uplne
vylucit moznost’ prenosu infekcie. Vzt'ahuje sa to tiez na akékol'vek nezname alebo nové virusy alebo
iné typy infekcii.

Vykonané opatrenia sa povazuju za ucinné pre obalené virusy ako napr. virus I'udskej imunitnej
nedostato¢nosti (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a pre neobalené virusy ako napr. virus
hepatitidy A a parvovirus B19.

Imunoglobuliny nie st spajané s infekciami hepatitidy A a parvovirusom B19 pravdepodobne preto,
lebo protilatky nachadzajice sa v tomto lieku zabezpec€uju ochranu proti tymto infekciam.

Deti a dospievajuci
Neexistuj ziadne osobitné alebo dopliiujiice upozornenia alebo opatrenia tykajuce sa deti
a dospievajucich.

Iné lieky a Panzyga

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, alebo ak ste pocas poslednych troch
mesiacov boli ockovany, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pocas liecby Panzygou je potrebné sa vyhnit' siibeznému pouzivaniu liekov, ktoré zvysuju
vylucovanie vody z vasho tela (sluckové diuretika). Vas lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat’ sluckové

diuretika alebo pokracovat’ v liecbe slu¢kovymi diuretikami.

Panzyga moze ovplyvnit’ i¢inok o¢kovacich latok obsahujacich Zivé atenuované (oslabené) virusy ako

° osypky
° rubeola
. mumps
. ov¢ie kiahne.
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Po podani tohto lieku ma pred ockovanim o¢kovacimi latkami obsahujiicimi Zivé atenuované virusy
uplynuat’ obdobie 3 mesiacov. V pripade osypok moze toto ovplyvnenie pretrvavat’ az do 1 roka.

Panzyga jedlo, napoje a alkohol
Neboli pozorované Ziadne ucinky. Pri pouzivani Panzygy treba dbat’ na primeranu hydrataciu pred
infuziou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom, ¢i mdzete dostat’ Panzygu alebo pokracovat’ v jeho pouzivani.
Bezpecnost’ pouzitia tohto lieku pocas tehotenstva u zien sa v klinicky kontrolovanych skuSkach
neoverovala, preto sa liek musi u tehotnych a doj¢iacich zien pouzivat’ s opatrnostou. Lieky s
obsahom imunoglobulinov preukazatel'ne prechadzaji placentou, vo zvysenej miere v tretom
trimestri. Klinické skusenosti s imunoglobulinmi nasvedcuju, Ze sa neoc¢akavaju skodlivé ucinky na
priebeh tehotenstva, plod ani novorodenca.

Imunoglobuliny sa vylucuji do l'udského mlieka. Neocakavaju sa ziadne negativne G¢inky u
doj¢enych novorodencov/dojciat.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Panzyga nema ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Pacienti, u ktorych sa pocas lie¢by objavia vedlajsie G¢inky, maji vsak pred vedenim vozidla alebo
obsluhou strojov pockat’ dovtedy, kym tieto vedl'ajsie i¢inky odozneju.

Panzyga obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 69 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 100 ml injekénej lickovke. To sa
rovna 3,45 % odporicaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento udaj je treba vziat’ do uvahy u pacientov s kontrolovanou sodikovou diétou.

3. Ako pouzivat’ Panzygu

Vas lekar rozhodne, ¢i je u vas potrebné pouzitie Panzygy a v akej davke. Panzygu podavaja
zdravotnicki pracovnici formou intravenoznej infuzie (infiizia do zily). Davka a davkovaci rezim
zavisia od indikacie a moze byt potrebné, aby sa pre kazdého pacienta individualne upravili.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Podavanie Panzygy u deti a dospievajucich (intraven6zne) (0 — 18 rokov) sa od podavania u dospelych
nelisi.

Ak dostanete viac Panzygy, ako mate

Predévkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoze Panzyga sa zvycajne podava pod lekarskym
dohl'adom. Ak napriek tomu dostanete viac Panzygy, ako mate, vasa krv moze byt prili§ husta
(hyperviskozna), co moze zvysit riziko vzniku krvnych zrazenin. Méze k tomu dojst’ najma vtedy, ak
ste rizikovy pacient, napriklad ak ste star$ia osoba alebo mate ochorenie srdca alebo oblic¢iek. Dbajte
nato, aby ste boli dostato¢ne hydratovany. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate zname zdravotné
problémy.

Ak zabudnete pouZzit’ Panzygu
Porad’te sa so svojim lekarom o d’alsom postupe.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak trpite ktorymkol'vek zo zavaznych vedl'ajsich ucinkov uvedenych nizsie, kontaktujte svojho lekéra
hned’, ako to bude mozné (vSetky si veP’mi zriedkavé a mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
infuzii). V niektorych pripadoch mdze byt potrebné, aby vas lekar prerusil liecbu a znizil vasu davku
alebo zastavil liecbu:

o Opuch tvare, jazyka a priedusnice, ktory moze sposobovat’ velké tazkosti s dychanim
o Nahla alergicka reakcia s dychavi¢nost'ou, vyrazkou, sipotom a poklesom krvného tlaku
Cievna mozgova prihoda (mrtvica), ktora moze spdsobit’ slabost’ a/alebo stratu citlivosti
na jednej strane tela

Srdcovy infarkt spdsobujuci bolest’ hrudnika

Krvna zrazenina sposobujuca bolest’ a opuch koncatin

Krvna zrazenina v plucach spdsobujica bolest’ hrudnika a dychavicnost’

Anémia (malokrvnost’) sposobujuca dychavi¢nost’ a bledost’

Zavazné problémy s oblickami, ktoré mdézu sposobit’ neschopnost’ vylucovat’ moc

Stav plic oznacovany ako akttne poranenie pltc suvisiace s transfiiziou (TRALI), ktory
sposobuje tazkosti s dychanim, namodrava kozu, horacku a zniZenie krvného tlaku.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z priznakov uvedenych vyssie, kontaktujte svojho lekéra hned’, ako to
bude mozné.

HIlasené boli tiez nasledujuce d’alSie vedl'ajsie ucinky:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 infuzii):
bolest’ hlavy, nevol'nost, horiucka

Menej ¢asté vedl’ajSie acinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 inftzif):

kozna vyrazka, bolest’ chrbta, bolest’ hrudnika, zimnica, zavrat, pocit tinavy, kasel’, vracanie, bolest’
brucha, hnacku, bolest’ kibov, bolest’ svalov, svrbenie v mieste podania infuzie, vyrazky, bolest’ krku,
bolest’ v ramene alebo nohe, oslabenie hmatového zmyslu alebo citu, zniZzenie poétu ¢ervenych
krviniek, znizenie poctu bielych krviniek, asepticky zapal mozgovych blan (pozri tiez Cast’
Upozornenia a opatrenia), svrbenie oka, rychly tlkot srdca, zvySeny krvny tlak, bolest’ ucha,
stuhnutost’, pocit chladu, pocit tepla, nevolnost’, triaSku, znizenu citlivost’, zmeny vo vysledkoch
vysetreni krvi, ktoré ukazuju, ako pracuje pecen

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Panzygu

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Nadobu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom. Neuchovéavajte v mraznicke.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je mozné vybrat’ z chladnicky na obdobie 12 mesiacov (bez toho, aby presiahol datumu
exspiracie) a uchovavat pri teplote nad +8 °C a neprevySujucej +25 °C. Pocas tohto obdobia sa liek
nesmie opédtovne uchovavat’ v chladnicke. Ak pocas tohto obdobia liek nepouZijete, alebo ak uplynie
jeho datum exspiracie, podl'a toho, o nastane skor, liek zlikvidujte. Na vonkajsi obal zaznamenajte
datum, kedy sa liek vybral z chladnicky.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je roztok zakaleny, obsahuje Castice alebo je intenzivne
zafarbeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Panzyga obsahuje

o Lie¢ivo je normalny 'udsky imunoglobulin (F'udské protilatky). Panzyga obsahuje 100 mg/ml
Pudského proteinu, z ktorého minimalne 95 % je imunoglobulin G (IgG).

o Dalsie zlozky st glycin a voda na injekciu.

Ako vyzera Panzyga a obsah balenia
Panzyga je infazny roztok a je dostupny v injekénych liekovkach (1 g/10 ml, 2,5 g/25 ml) alebo
frastickach (5 g/50 ml, 6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 /200 ml, 30 g/300 ml).

Velkosti balenia:

1 injekéna liekovka (1 g/10 ml alebo 2,5 g/25 ml).

1 frasti¢ka (5 g/50 ml; 6 g/60 ml; 10 g/100 ml; 20 g/200 ml alebo 30 g/300 ml).
3 fTasti¢ky (3 x 10 g/100 ml alebo 3 x 20 g/200 ml).

Roztok je ¢iry alebo slabo opalizujuci, bezfarebny alebo svetlozlty.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgicko

Vyrobca
Octapharma
72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Francuzsko

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Vieden, Rakasko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceské

republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko,
Holandsko, frsko, Island, Litva, Lotyssko,

Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Panzyga
Norsko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko,

Slovenska republika, Slovinsko, Spojené

kralovstvo (Severné frsko), Spanielsko, Svédsko:
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Taliansko: Globiga

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred pouzitim sa ma teplota licku upravit’ na izbovu alebo telesnu teplotu.

Roztok ma byt ¢iry az slabo opalizujuci a bezfarebny az svetlozlty.

Roztoky, ktoré st zakalené alebo obsahuju Castice, sa nesmi pouzivat.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi.

Aby sa infuzne podal vsetok liek, ktory moze zostat’ v infuznej hadicke na konci infuzie,
hadic¢ka sa moze preplachnut’ bud’ 0,9 % (9 mg/ml) fyziologickym roztokom, alebo 5 %

(50 mg/ml) roztokom glukézy.



