Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02220-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Octagam 5 %
50 mg/ml infizny roztok

normalny l'udsky imunoglobulin (IVIg)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Octagam 5 % a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octagam 5 %
Ako pouzivat’ Octagam 5 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Octagam 5 %

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SN B

1. Coje Octagam 5 % a na ¢o sa pouZiva

Co je Octagam 5 %

Octagam 5 % je roztok normalneho 'udského imunoglobulinu (IgG) (t.j. roztok T'udskych
protilatok) na intraven6zne podavanie (t.j. na infaziu do zily). Imunoglobuliny st normélnou
zlozkou 'udského organizmu a podporuju imunitnti odpoved’ vasho organizmu. Octagam 5 %
obsahuje vsetky druhy IgG pritomné v beznej populacii. Zodpovedajicimi davkami tohto lieku
mozno obnovit neobvykle nizke hladiny IgG na normalnu trover.

Octagam 5 % ma Siroké spektrum protilatok proti réznym povodcom infekénych ochoreni.

Na ¢o sa Octagam 5 % pouZiva:

Octagam 5 % sa pouziva ako substitu¢na lieCba u deti a dospievajucich (0 — 18 rokov) a dospelych

patriacich do réznych skupin pacientov:

- Pacienti s vrodenou nedostatocnost’ou protilatok (syndromy primarnej imunodeficiencie, ako
napriklad vrodena agamaglobulinémia a hypogamaglobulinémia, bezna nestala
imunodeficiencia, tazké kombinované imunodeficiencie).

- Pacienti so ziskanym nedostatkom protilatok (sekundarna imunodeficiencia) v dosledku
Specifickych ochoreni a/alebo lieceni a trpiacimi tazkymi alebo opakovanymi infekciami.

Octagam 5 % sa mdZze pouzivat’ na lieCbu nachylnych dospelych, deti a dospievajticich
(0-18 rokov), ktori boli vystaveni osypkam alebo u ktorych je riziko vystavenia osypkam
a u ktorych nie je indikované aktivne ockovanie alebo sa neodportca.

Octagam 5 % mozno tiez pouZzivat’ pri liecbe nasledujucich autoimunitnych ochoreni

(imunomodulacia):

- u pacientov s imunitnou trombocytopéniou (ITP), ¢o je ochorenie, pri ktorom dochadza k
niceniu krvnych dostic¢iek, v dosledku ¢oho sa znizi ich pocet; a u 0sdb s vysokym rizikom
krvacania alebo potrebou Upravy poctu krvnych dosticiek pred operaciou;




Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02220-Z1A

- u pacientov s Kawasakiho chorobou, ¢o je ochorenie veduce k zapalu r6znych organov;

- u pacientov s Guillainov-Barrého syndrémom, ¢o je ochorenie vediice k zapalu urcitych Casti
nervového systému.

- u pacientov s chronickou zapalovou demyeliniza¢nou polyradikuloneuropatiou (CIDP), ¢o je
ochorenie veduce k zépalu periférnych Casti nervového systému, ktoré sposobuje svalova
slabost’ a/alebo pocit necitlivosti najmé v dolnych a hornych konc¢atinach.

- u pacientov s multifokalnou motorickou neuropatiou (MMN), stavom, ktory je
charakterizovany pomalou progresivnou asymetrickou slabostou koncatin bez straty
zmyslov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octagam 5 %

NepouZzivajte Octagam 5 %

- ak ste alergicky na l'udsky imunoglobulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek Octagamu
5 % (uvedenych v Casti 6),

- ked’ mate nedostatok imunoglobulinu A (nedostatocnost’ IgA) a ak sa u vas vyvinuli
protilatky proti imunoglobulinom typu A.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat Octagam 5 %, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Dorazne sa odporaca, aby ste si zakazdym, ked’ dostanete davku Octagramu 5 %, zapisali nazov
a Cislo Sarze daného lieku, aby ste mali uplny zoznam pouzitych Sarzi.

Niektoré neziaduce reakcie sa mo6zu vyskytnut CastejSie:

- v pripade vysokej rychlosti infuzie.

- ked’ dostanete Octagam 5 % po prvy raz, alebo v zriedkavych pripadoch, ak medzi
predchadzajucou inféiziou a aktualnou infiziou bol dlhy interval.

- ak mate neliecenu infekciu alebo relevantny chronicky zapal.

V pripade neziaducej reakcie je potrebné znizit’ rychlost’ podavania alebo tplne zastavit’ infuziu.

Potrebna liecba vedlajsej reakcie zavisi od charakteru a zavaznosti vedl'ajSieho ucinku.

Okolnosti a podmienky zvysujuce riziko neziaducich u€inkov

o Tromboembolické prihody, ako srdcovy infarkt, mrtvica a upchatie hlbokej Zily napriklad v
lytku alebo krvnej cieve v plicach, sa po podani Octagamu 5 % vyskytuju 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, predchadzajtce
vyskyty takychto udalosti, predizené obdobia imobilizacie a prijem uréitych horménov
(napr. antikoncepcné tablety). Zabezpecte vyvazeny prijem tekutin; navySe sa ma Octagam
5 % podavat’ ¢o najpomalSie.

o Ak ste v minulosti mali problémy s oblickami alebo ak mate urcité rizikové faktory, ako je
cukrovka, nadvaha alebo vek nad 65 rokov, Octagam 5 % sa ma podavat’ ¢o najpomalsie,
pretoze boli hlasené pripady akttneho zlyhania obli¢iek u pacientov s takymito rizikovymi
faktormi, aj ked’ vel'mi zriedkavo. Informujte svojho lekara, ak sa u vas v minulosti vyskytli
niektoré z vyssie uvedenych okolnosti.

o Pacienti s krvnou skupinou A, B alebo AB, ako aj pacienti s uréitymi zapalovymi stavmi su
vystaveni vys§iemu riziku znicenia Cervenych krviniek poddvanymi imunoglobulinmi (tzv.
hemolyza).

Kedy mdze byt potrebné spomalenie alebo ukoncenie podavania infizie?

o Do niekol’kych hodin az 2 dni od liecby Octagamom 5 % sa mdze v zriedkavych pripadoch
objavit’ silna bolest” hlavy a stuhnutost’ krku.

o Alergickeé reakcie su zriedkavé, mozu vSak vyvolat’ anafylakticky Sok, a to dokonca aj u
pacientov, ktori predchadzajtcu liecbu znasali. Nasledkami anafylaktickej reakcie mézu byt’
nahly pokles krvného tlaku alebo Sok.
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o Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze po podavani imunoglobulinov, vratane Octagamu
5 % prejavit’ akitne poskodenie plic v suvislosti s podanou transfiziou (TRALI).
Dosledkom takéhoto poskodenia je hromadenie tekutiny vo vzduchovych priestoroch pltc,
ktoré nesuvisi so srdcom. TRALI moZno rozpoznat’ podla zavaznych tazkosti s dychanim,
normalnej funkcie srdca a zvySenej telesnej teploty (horucky). Priznaky sa obvykle prejavia
o 1 az 6 hodin po podani liecby.

Ak pocas podavania influzie Octagamu 5 % alebo po jeho skon¢eni spozorujete takéto reakcie,

okamzite to oznamte svojmu lekdrovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ktory rozhodne, ¢i je

potrebné podavanie infiizie spomalit’ alebo ho tplne ukoncit’ alebo i st potrebné d’alSie opatrenia.

o Imunoglobulinové roztoky ako Octagam 5 % moZzu niekedy viest’ k zniZeniu poctu bielych
krviniek. Tento stav sa obvykle nahle upravi do 1 — 2 tyzdiov.

Virusova bezpeénost’
Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy sa uplatiiuji uréité metddy na prevenciu prenosu
infekcii na pacientov. Patria medzi ne aj:

o starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zaru¢ilo vylucenie tych, u ktorych hrozi riziko
prenosu infekceii

o testovanie kazdého odberu a zmesi plazmy na prejavy virusu/infekcie

o kroky zarad’ované vyrobcami do spracovania krvi alebo plazmy na inaktivovanie (strata

ucinnosti) alebo odstranenie virusov.

Napriek tymto opatreniam nie je mozné uplne vylucit moznost’ prenosu infekcie pri podavani
liekov vyrobenych z I'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre vSetky nezndme alebo novo objavené
virusy alebo iné druhy infekcii.

Prijaté opatrenia si povazované za u¢inné pre obalené virusy ako je virus I'udskej imunodeficiencie
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C.

Prijaté opatrenia m6zu mat’ obmedzen(l ucinnost’ proti neobalenym virusom, ako je virus hepatitidy
A a parvovirus B19.

Imunoglobuliny neboli davané do stivislosti s infekciami hepatitidy A ani parvovirusu B19 mozno
preto, ze protilatky proti tymto infekciam, ktoré liek obsahuje, su ochranné.

Deti a dospievajuci
Neexistuju ziadne Specifické alebo d’alSie upozornenia alebo bezpecnostné opatrenia platné pre deti
a dospievajucich.

Iné lieky a Octagam 5 %

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

Pred podanim a po podani Octagamu 5 % je mozné infiznu stpravu vyplachnut bud’ 0,9 %
fyziologickym roztokom, alebo 5 % roztokom dextrozy.

Je potrebné sa vyhnut’ subeznému uzivaniu sluckovych diuretik.

Octagam 5 % moéze znizovat ucinok zivych virusovych vakcin, ako su vakciny proti osypkam,
rubeole, mumpsu a ov¢im kiahiiam.

Po podani tohto lieku treba dodrzat’ 3 mesac¢ny odstup pred podanim zivych oslabenych virusovych
vakcein. V pripade vakciny proti osypkam méze toto oslabenie pretrvavat’ az 1 rok.

Vplyv na vySetrenia krvi

Ak sa po podani Octagamu 5 % podrobite vySetreniu krvi, osobu, ktord vam krv odobera, alebo
svojho lekara informujte o tom, Ze vam bol podany roztok normalneho 'udského imunoglobulinu,
pretoze tato liecba moéze ovplyvnit’ vysledky.
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Testovanie krvnej glukézy

Niektoré typy systémov na testovanie glukozy v krvi (takzvané glukomery) nespravne interpretuji
maltozu, ktord Octagam 5 % obsahuje, ako glukoézu. MézZe to mat’ za nasledok falosSne zvysené
namerané hodnoty pocas infuzie a v priebehu priblizne 15 hodin po skonceni infuzie a v désledku
toho, nespravne podéavanie inzulinu, ¢o moze spdsobit’ Zivot ohrozujucu hypoglykémiu (t. j.
znizenu troven cukru v krvi).

Pripady skuto¢nej hypoglykémie mozu zostat’ neliecené, ak je hypoglykemicky stav maskovany
falo$ne zvySenym hodnotami pri merani glukézy.

S ohPadom na tuto skutocnost’ sa meranie glukézy v krvi pri podavani Octagamu 5 % alebo
inych liekov s obsahom maltézy musi uskutociiovat’ testovacim systémom pouZzivajicim
metodu Specificku na glukézu. Nesmu sa pouzivat’ systémy zaloZené na metédach
pyrolchinolinchinén glukézodehydrogenazy (GDH PQQ) alebo na oxidoreduktaze Stiepiacej
glukdézu za vzniku farebnej zluceniny.

Starostlivo si prestudujte informadcie o systéme na testovanie glukozy, vratane testovacich pruzkov,
a urcite, ¢i je systém vhodny na pouzivanie s vnutrozilovo podavanymi liekmi obsahujucimi
maltozu. V pripade akejkol'vek neistoty poziadajte svojho oSetrujiceho lekara, aby urcil, ¢i vami
pouzivany systém na testovanie glukozy je vhodny na pouZzivanie s vnutrozilovo podavanymi
liekmi obsahujucimi maltézu.

Octagam 5 % a jedlo, napoje a alkohol
Neboli pozorované ziadne u€inky. Pri pouzivani Octagamu 5 % treba dbat’ na primeranu hydrataciu
pred infuziou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ pouzitia tohto lieku poc¢as tehotenstva u zien sa v klinicky kontrolovanych sktisaniach
neoverovala, preto sa liek musi u tehotnych a dojciacich zien pouzivat’ s opatrnost'ou. Bolo
preukazané, ze lieky s obsahom imunoglobulinov preukazatel'ne prechadzaji placentou,

vo zvysenej miere v tretom trimestri. Klinické skusenosti s imunoglobulinmi nasvedcuju, ze sa
neocakavaju Skodlivé ucinky na priebeh tehotenstva, plod ani novorodenca.

Imunoglobuliny sa vylucuju do 'udského mlieka. Nepredpokladaju sa ziadne negativne ucinky

u dojc¢enych novorodencov/dojciat.

Klinické skusenosti s imunoglobulinmi naznacujt, Ze sa neocakavaju ziadne skodlivé vplyvy na
plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Octagam 5 % nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje. Pacienti, u ktorych sa pocas lieCby prejavia neziaduce reakcie, by v§ak mali pockat’, kym
takéto reakcie odzneju a aZ potom viest’ motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Octagam S % obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 35 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 100 ml tohto lieku. To sa
rovna 1,75 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Musi sa vziat’ do tvahy u pacientov s kontrolovanou sodikovou diétou.

3. Ako pouzivat’ Octagam 5 %

Vas lekar rozhodne, ¢i potrebujete Octagam 5 % a v akej davke. Octagam 5 % sa podéava ako

intravendzna infuzia (infazia do Zily) zdravotnickymi pracovnikmi. Davka a davkovacia schéma

zavisi od indikacie a mdze byt potrebné ju individudlne prisposobit’ pre kazdého pacienta.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.
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PouzZivanie u deti a dospievajucich
Podavanie Octagamu 5 % (vnitrozilovo) detom a dospievajicim (0 — 18 rokov) sa nelisi od
podavania dospelym.

Ak dostanete viac Octagamu 5 %, ako mate

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoze Octagam 5 % sa zvycCajne podéva pod
lekarskym dohl'adom. Ak napriek tomu dostanete viac Octagamu 5 %, ako mate, vasa krv moze
byt prili$ husta (hyperviskozna), ¢o moze zvysit riziko vzniku krvnych zrazenin. Méze k tomu
dojst’ najma vtedy, ak ste rizikovy pacient, napriklad ak ste starSia osoba alebo méate ochorenie
srdca alebo obli¢iek. Dbajte nato, aby ste boli dostato¢ne hydratovany. Povedzte svojmu lekarovi,
ak mate zname zdravotné problémy.

Ak zabudnete pouzit’ Octagam 5 %
Porad’te sa so svojim lekarom o d’alSom postupe.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas prejavia niektoré zo zavaznych vedl'ajsich u¢inkov
uvedenych nizsie (vSetky st vel’'mi zriedkavé a mo6zu sa prejavit’ u menej ako 1 z 10 000 infuzii).
V niektorych pripadoch bude musiet’ lekar prerusit’ lieCbu a znizit’ davku alebo liecbu ukondit’:

o Opuch tvare, jazyka a priedus$nice, ktoré mézu sposobit’ vazne t'azkosti pri dychani

Nahla alergicka reakcia prejavujica dychaviénostou, vyrazkou, sipotom a poklesom

krvného tlaku

Mozgova mrtvica, ktora moze sposobit’ slabost’ a/alebo stratu citlivosti na jednej strane tela

Srdcovy infarkt, ktory spdsobuje bolest’ na hrudi

Krvna zrazenina, ktora sposobuje bolest’ a opuchy koncatin

Anémia, ktora spdsobuje lapanie po dychu a bledost’

Krvna zrazenina v pPiacach, ktora spdsobuje bolest’ na hrudi a dychavicnost’

Zavainé ochorenie obli¢iek, ktoré moze sposobit’ poruchu vylucovania mocu

Stav pl'uc oznacovany ako akutne poskodenie pl'ic suvisiace s transfiziou (TRALI), ktory

spdsobuje dychacie tazkosti, modrastu kozu, horucku, pokles krvného tlaku

o Zavazna bolest’ hlavy v kombinacii s akymkol'vek z nasledujucich priznakov ako stuhnuty
krk, ospalost’, horucka, citlivost’ na svetlo, nevol'nost’, vracanie (méze to byt prejav
meningitidy).

Ak sa u vas prejavia akékol'vek z vyssie uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Tiez boli zaznamenané nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu sa prejavit u menej ako 1 z 10 infizii):
o Precitlivenost’ (alergicka reakcia)

o Bolest’ hlavy

Menej ¢asté vedl’ajSie Gcinky (mozu sa prejavit u menej ako 1 zo 100 infuzii):
Nedostatok bielych krviniek

Zmeny srdcového rytmu

Zmeny tlaku krvi

Vracanie

Bolest’ chrbta

Bolest’ na hrudi

Zimnica

Nevolnost’
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Horucka

Pocit tinavy

Kozné reakcie na mieste podania injekcie

Neobvyklé vysledky krvnych testov alebo pecenovej funkcie

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa nevyskytli v klinickych $tadiach, ale boli tiez hldsené, si:
o Nadmerné mnozstvo tekutin v tele
o Prili§ nizka hladina sodika v krvi
° Pocit rozruSenia, izkosti, zmitenosti alebo nervozity
o Migréna

o Porucha reci

o Strata vedomia
o Zavrat

o Mravcenie koze

o Obmedzeny pocit dotyku alebo vnimania

o Citlivost’ na svetlo

o Nedobrovolné svalové kontrakcie

o ZhorSené videnie

o Srdcova angina

o Busenie srdca

o Docasne modrasté pery alebo iné Casti pokozky

. Kolaps obehového systému alebo Sok

Zapal zil

Bleda farba pokozky

Kasel’

Poruchy dychania

Placny edém (nahromadenie tekutiny v plicach)
Bronchospazmus (t'azkosti s dychanim alebo dychavi¢nost)
Zlyhanie dychania

Nedostatok kyslika v krvi

Hnacka, bolest’ brucha

Zihlavka, svrbenie koze

Zacervenanie koze

Kozné vyrazky

Olupovanie koze

Zapal pokozky

Vypadavanie vlasov

Bolesti kibov alebo svalov

Svalova slabost alebo stuhnutie

Silna, bolestiva kontrakcia svalu

Bolest’ §ije, bolest’ v nohach alebo rukach

Bolest obliciek

Opuchnutie pokozky (edém)

Scervenanie, zvysené potenie

Neprijemny pocit v hrudniku

Priznaky podobné chripke

Pocit chladu alebo tepla alebo celkovy pocit nevolnosti a slabosti
Ospalost’

Pocit palenia

Nespravne hodnoty pri merani krvného cukru
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedlajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Octagam 5 %
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Octagam 5 % po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu liekovku/flasu
uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Liek sa ma po prvom otvoreni okamzite pouzit’.

Nepouzivajte Octagam 5 %, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny, s usadeninami, alebo ak je
intenzivne sfarbeny.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Octagam 5 % obsahuje

- Liecivo je normalny 5 % l'udsky imunoglobulin (I'udské protilatky) (najmenej 95 % je
imunoglobulin G).

- Dalsie zlozky st maltéza a voda na injekcie.

- Zlozky pouzivané v baleni Octagamu 5 % neobsahuju latex.

Ako vyzera Octagam 5 % a obsah balenia
Octagam 5 % je inflzny roztok a je dostupny v injekénych liekovkach (1 g/20 ml) a flasiach
(2,5 g/50ml, 5 g/100 ml, 10 g/200 ml, 25 g/500 ml).

Velkosti balenia:
lg v 20 ml
25¢g v 50 ml
S5g \% 100 ml
10g v 200 ml
2x10g v 2 x 200 ml
3x10g v 3 x 200 ml
25¢g v 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Roztok musi byt ¢iry az slabo opaleskujtici, bezfarebny alebo bledozIty.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Octapharma (IP) SPRL

Route de Lennik 451

1070 Anderlecht

Belgicko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02220-Z1A

Vyrobca
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Vieden, Rakusko

Octapharma
72 rue de Maréchal Foch, F-67380 Lingolsheim, Francuzsko

Octapharma AB 5 5
Lars Forssells gata 23, SE-112 75 Stokholm, Svédsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, ~ Octagam 50 mg/ml
Francuzsko, Holandsko, Chorvétsko, Island, Litva, LotySsko,

Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Norsko, Portugalsko, Rakusko,

Rumunsko, Slovinsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko),

Svédsko, Taliansko:

Bulharsko, Nemecko, Pol'sko, Rakusko, Slovenska republika: Octagam 5 %
Spanielsko: Octagamocta 50 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:
e Pred pouzitim musi tento liek dosiahnut’ izbov1 alebo telesnu teplotu.
e Roztok musi byt ¢iry aZz mierne opaleskujici a bezfarebny az bledozIty.
e Nepouzivajte roztoky, ktoré s zakalené alebo obsahuji usadeniny.
e Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s
narodnymi poziadavkami.
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.
e Pred podanim a po podani Octagamu 5 % je mozné infuznu stipravu vyplachnut’ bud’ 0,9 %
fyziologickym roztokom, alebo 5 % roztokom dextrozy.



