Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/06592-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Xembify 200 mg/ml roztok na subkutannu injekciu
normalny l'udsky imunoglobulin (SClg)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

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

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

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

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

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. (:?0 je Xembify a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Xembify
3. Ako pouzivat’ Xembify

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Xembify

6. Obsah balenia a d’al$ie informéacie

1. Co je Xembify a na &o sa pouZiva

Co je Xembify

Xembify je roztok I'udskych imunoglobulinov (protilatok, najmé imunoglobulinu G), ktoré pomahaju
vaSmu telu v boji s infekciami.

Xembify obsahuje imunoglobuliny, ktoré boli ziskané z plazmy zdravych l'udi. Imunoglobuliny
pomahaju v boji proti infekciam spdsobenym baktériami a virusmi. Liek ti€¢inkuje presne tym istym
spdsobom ako imunoglobuliny vytvorené imunitnym systémom, ktoré sa prirodzene vyskytuji v
Pudskej krvi.

Na ¢o sa Xembify pouZiva

Xembify pouzivate, pretoZze mate neobvykle nizku hladinu imunoglobulinov v doésledku zdravotného
problému nazyvaného imunitna nedostatocnost’. Infuzie lieku Xembify zvySuju hladiny
imunoglobulinu (protilatok), konkrétne imunoglobulinu G (IgG) vo vasej krvi na normalne hladiny.

Tento liek je uréeny dospelym, detom a dospievajucim (0-18 rokov), ktori nemajt dostatok protilatok
(substitu¢na liecba):

1. Pacienti so syndromami primarnej imunitnej nedostatocnosti (PID) s vrodenym nedostatkom
protilatok.

2. Hypogamaglobulinémia (stav spojeny s nizkou hladinou imunoglobulinu v krvi) a opakujuce sa
bakterialne infekcie u pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou (nadorové ochorenie krvi,
kedy sa tvori prili§ vel'a bielych krviniek), u ktorych zlyhala profylakticka (preventivna) lieCba
antibiotikami.

3. Hypogamaglobulinémia a opakujuce sa bakteridlne infekcie u pacientov s mnohopocetnym
myelomom (nadorové ochorenie tvorené z buniek pochadzajucich z kostnej drene).
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4. Hypogamaglobulinémia u pacientov po transplantacii kmenovych buniek (alogénna transplantacia
hematopoetickych kmenovych buniek, HSCT), kedy dostanete kmenové bunky od inej osoby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Xembify

Nepouzivajte Xembify

. ak ste alergicky na norméalne 'udské imunoglobuliny alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

. ak ste niekedy mali zdvaznu alergicku reakciu (ako je anafylaxia) na l'udsky imunoglobulin.

. ak mate v krvi protilatky proti imunoglobulinu A (IgA). Toto sa mdze objavit’, ak méate
nedostatok IgA. Ked'ze Xembify obsahuje IgA, mdzete mat’ alergickt reakciu.

. injek¢ne do krvnej cievy (intraven6zne) alebo do svalu (intramuskularne).

Ak sa u vas niekedy objavili vedl'ajsie ucinky po podani imunoglobulinu alebo akejkol'vek zo zloziek,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako vam infizne podaji
Xembify.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Xembify, obrat’te sa na svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu
sestru.

e Informujte svojho lekéara, ak ste v minulosti mali srdcové ochorenie, ochorenie krvnych ciev,
tvorbu krvnych zrazenin (ako je cievna mozgova prihoda, srdcovy infarkt alebo pl'icna embolia),
prili$ hustu krv, cukrovku, vysoky krvny tlak, krvacanie alebo poruchu zrazania krvi alebo ak ste
boli urcity ¢as nepohyblivi. Svojmu lekarovi povedzte, ak uzivate estrogén, napr. antikoncepciu.
Po inflizii Xembify existuje zvySené riziko vzniku krvnej zrazeniny. Ak sa u vés objavi
dychavic¢nost’, bolest’ na hrudniku, bolest’ a opuch ramien alebo n6h, slabost’ alebo necitlivost’ na
jednej strane tela, okamzite kontaktujte svojho lekara. Mozete mat’ krvnl zrazeninu v krvnej cieve.

e Ak sau vas objavi silna bolest’ hlavy, stuhnutost’ §ije, ospalost’, horuc¢ka, nadmerna citlivost’ na
svetlo, pocit na vracanie alebo vracanie. Tieto vedl'ajsie u€inky sa mo6zu objavit’ do niekol’kych
hodin alebo dokonca niekol’kych dni po podani infuzie Xembify. Mdzete mat’ syndrom asepticke;j
meningitidy.

o Xembify moze sposobit’ problémy s oblickami vratane zlyhania obli¢iek. Ak mate znizenu funkciu
obli¢iek, povedzte to svojmu lekarovi.

e Xembify moze ovplyvnit’ vysledky uréitych krvnych testov (sérologické testy). Pred akymkol'vek
krvnym testom vzdy povedzte svojmu lekarovi, Ze sa lieCite lieckom Xembify.

Alergické reakcie

Alergické reakcie su zriedkavé. MozZete vSak mat’ alergiu na imunoglobuliny bez toho, aby ste o nej
vedeli. Alergické reakcie ako napr. nahly pokles krvného tlaku alebo anafylakticky Sok (prudky pokles
krvného tlaku s d’al§imi priznakmi ako je opuch hrdla, tazkosti s dychanim a kozna vyrazka) st
zriedkavé, ale mozu sa ojedinele objavit, dokonca aj v pripade, ak ste v minulosti nezaznamenali
ziadne vedlajsie ucinky po podani imunoglobulinov. Ak mate nedostatok IgA s protilatkami proti IgA,
existuje u vas zvysené riziko alergickych reakcii. Ak mate nedostatok IgA, povezte to svojmu
lekarovi. Xembify obsahuje uréité mnozsvo IgA, ¢o moéze zvysit riziko alergickej reakcie. Prejavy a
priznaky alergickej reakcie, pozri Cast’ 4 tejto pisomnej informacie (Mozné vedlajsSie uéinky).

Riziko prenosu ochorenia

Liek Xembify sa ziskava precistenim l'udskej plazmy ziskanej od zdravych darcov. Pri podavani
biologickych liekov nie je mozné Gplne vylucit moznost’ vzniku infekénych ochoreni v dosledku
prenosu patogénov. V pripade liekov pripravenych z l'udskej plazmy je vSak riziko prenosu patogénov
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znizené: (1) epidemiologickou kontrolou populacie darcov a vyberom jednotlivych darcov formou
rozhovoru s lekarom; (2) testovanim jednotlivych odberov a zmieSanej plazmy na prejavy
virusov/infekcii; a (3) zahrnutim krokov do vyrobnych postupov s preukazatel'nou

schopnost'ou inaktivovat’ alebo odstranit’ patogény.

Napriek tymto opatreniam nie je mozné pri priprave lieckov vyrabanych z 'udskej krvi alebo plazmy
uplne vylacit moznost’ prenosu infekcie. Plati to 1 pre akékol'vek nezname alebo novoobjavujuce sa
virusy ¢i iné typy infekcii.

Vykonané opatrenia sa povazuju za ucinné proti obalenym virusom ako je virus I'udskej imunitne;j
nedostato¢nosti (HIV), virus hepatitidy B a hepatitidy C a proti neobalenému virusu hepatitidy A.
Vykonané opatrenia mézu mat’ obmedzeny ucinok proti neobalenym virusom ako je parvovirus B19.

Imunoglobuliny neboli spajané s infekciami virusu hepatitidy A alebo parvovirusu B19. Predpoklada
sa, Ze obsah protilatok proti tymto infekciam, ktoré st v tomto lieku obsiahnuté, vo velkej miere
prispieva k virusovej bezpecnosti.

Dorazne sa odportica, aby sa vzdy, ked’ dostanete davku tohto lieku, zaznamenal nazov a ¢islo Sarze
lieku (uvedené na oznaceni obalu a Skatul’ke po skratke Lot) s cielom viest' zaznam o pouzitych
Sarziach.

Deti a dospievajuci
Upozornenia a opatrenia sa vzt'ahuju na dospelych, deti a dospievajucich.

Iné lieky a Xembify
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liek Xembify podavajte infuzne vzdy samostatne bez zmieSania s akymkol'vek inym liekom.

Ak mate byt’ oCkovany(a), povedzte lekarovi, Ze sa lieite lickom Xembify. Xembify moze narusit
ucinnost’ niektorych vakcin (zZivych virusovych vakcin) ako napr. proti osypkam, mumpsu, rubeole
alebo ov¢im kiahnam. Pred ockovanim méze byt potrebné pockat’ az 3 mesiace po podani Xembify.
Pri vakcine proti osypkam moze byt potrebné, aby ste pockali az 1 rok.

Uvedené vzdjomné pdsobenie sa vztahuje na deti, dospelych a starSie osoby.

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.

Liek Xembify nebol skiimany u tehotnych zien alebo doj¢iacich Zien, preto vam potrebné informacie
poskytne vas lekar alebo lekarnik. Klinické skusenosti s imunoglobulinmi naznacuju, Ze sa
neoc¢akavaju ziadne Skodlivé uc¢inky na priebeh tehotenstva alebo na plod a dieta. Ak dojéite,
imunoglobuliny z lieku Xembify sa mézu nachadzat’ aj vo vasom materskom mlieku. Preto méze byt
vase diet'a chrdnen¢ pred urCitymi infekciami. Klinické skiisenosti s imunoglobulinmi naznacuju, Ze sa
neoc¢akavaju ziadne Skodlivé uc¢inky na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje moZze byt znizena v dosledku niektorych vedl'ajsich
ucinkov stvisiacich s podanim lieku Xembify, ako su zavraty. Ak sa u vas pocas lieCby objavia
vedl'ajSie ucinky, pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov pockajte do odznenia tychto uc¢inkov.
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3. Ako pouzivat’ Xembify

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekéra.

Xembify sa musi podavat infizne pod kozu (subkutanne alebo s.c. podanie).

Liecbu lieckom Xembify zacne vas lekar alebo zdravotna sestra. Nezacinajte lieCbu liekom Xembify
doma dovtedy, kym ste nedostali kompletné pokyny.

Davka

Odporucant davku a rezim davkovania stanovi lekar. Vas lekar vypocita spravnu davku a pritom
zohl'adni vasu telesnii hmotnost’, akukol'vek predchadzajucu liecbu a vasu odpoved’ na liecbu. Vzdy
pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u nich.

Ako prvii davku mozete dostat’ tzv. ,,nasycovaciu davku®, ktora ma rychlo zvysit’ hladinu
imunoglobulinov vo vasej krvi. Vas lekar urci, ¢i bude potrebna ,,nasycovacia davka* (pre dospelych a
deti) najmenej 1 az 2,5 ml/kg telesnej hmotnosti. Tuto nasycovaciu davku mozete dostat’ rozdelenti
pocas niekol’kych dni.

Liek Xembify vam bude podavany pravidelne v intervaloch od raz denne az raz za 2 tyzdne; celkova
(tzv. kumulativna) davka za mesiac bude priblizne 1,5 az 5 ml/kg telesnej hmotnosti. Vas lekar moze
vaSu davku upravit’ v zavislosti od vasej odpovede na liecbu.

Tuto davku ani ¢asovy interval do d’alsej davky nemente bez konzultacie so svojim lekarom.

Ak si myslite, ze mate dostat’ ina davku alebo ak chcete upravit’ vas rezim davkovania, porozpravajte
sa najprv so svojim lekarom. Ak ste vynechali davku, kontaktujte svojho lekara.

Bude potrebné, aby ste podstupili rutinné krvné testy na stanovenie hladiny imunoglobulinu vo vasej
krvi. Porozpravajte sa o plane odberov so svojim lekarom.

Neexistuje ziaden rozdiel v davke pre dospelych vratane starSich oséb (vo veku 65 rokov a starsi),
rovnako ako aj pre deti a dojcata, pretoze mnozstvo lieku Xembify podavané inflzne zavisi od telesnej
hmotnosti.

Sposob podivania

Xembify vam bude podavany pomalou infiziou pod kozu do tukového tkaniva (subkutanna inftzia).
Xembify sa podava pomocou pumpy alebo injektora. Subkutannu infuziu pri domacej liecbe musi
zacat’ podavat’ a sledovat’ zdravotnicky pracovnik, ktory ma skusenosti s vedenim pacientov pri
domace;j liecbe.

Vy (alebo vas osetrovatel’) musite by pouceny o:
e pouzivani pomdcky na podavanie licku, napriklad injekénej pumpy, ak je to potrebné,
o aseptickych (bez baktérii) infaznych technikach,
e vedeni dennika lie¢by a
e opatreniach, ktoré sa maju vykonat’ v pripade zavaznych vedlajsich ucinkov.

Aby bola liecba ucinna, musite pozorne dodrziavat’ pokyny vasho lekara tykajuce sa davky, rychlosti
infuzie a planu podavania infazii lieku Xembify.
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Miesta na podanie infuazie
Xembify je urceny len na subkutanne podanie. Xembify podavajte infuzne do podkozného tkaniva
v miestach ako

e brucho,

e stehna,

e horna Cast’ ramien a

e vonkajsia strana bedra.

Pri vybere miest na podanie infuzie sa vyhnite: oblastiam s vybezkami kosti, viditel'nym krvnym
cievam, jazvam a akymkol'vek oblastiam so zapalom (podrazdenim) alebo infekciou. Pri kazdom
podavani miesta striedajte.

Pre vase prvé dve infuzie bude rychlost’ infuzie 10 ml za hodinu na jedno miesto podania infuzie. Ak
nepozorujete ziadne vedlajsie u¢inky (pozri ¢ast’ 4), rychlost’ sa méze zvysit kazdych 10 minut
maximalne na 20 ml za hodinu na jedno miesto podania infuzie pre pediatrickych pacientov

a dospievajucich a 25 ml za hodinu na jedno miesto podania infuzie pre dospelych pacientov. Po

2 infaziach sa davka moéze postupne zvysit az na 35 ml za hodinu na jedno miesto podania infuzie.
Pred zvySenim rychlosti podavania infuzie sa porozpravajte so svojim lekarom.

Stcasne sa moze infuzne podat’ liek do viac ako jedného miesta, pokial’ su tieto od seba vzdialené
najmenej 5 cm. U dospelych sa ddvka moze rozdelit’ do viacerych miest na podanie, najma ak je
objem vicsi ako 30 ml. Pocet miest na podanie infiizie nie je obmedzeny. Mozete pouzit’ viac ako
jednu pumpu.

Pokyny na pouZzitie

Subkutannu infaziu pri domacej liecbe musi zacat’ podavat’ a sledovat’ zdravotnicky pracovnik, ktory
ma skisenosti s vedenim pacientov pri domacej liecbe. Je mozné pouzit’ infuzne pumpy vhodné na
subkutanne podavanie imunoglobulinov. Pacient alebo oSetrovatel’ musi by pouceny o pouzivani
infuznej pumpy, infuznych technikéch, vedeni dennika o liecbe, rozpoznani zdvaznych neziaducich
reakcii a o opatreniach, ktoré je potrebné vykonat’ v pripade ich vyskytu.

Postupujte podl'a pokynov nizsie a na podanie lieku Xembity pouzite aseptickt techniku.

Pred pouzitim nechajte roztok ohriat’ na teplotu miestnosti alebo telesnt teplotu (20 °C — 37 °C). Mdze
to trvat’ 60 minut alebo dlhsie.

Nevystavujte zdrojom tepla ani nevkladajte do mikrovinnej rary.

1. krok: Pripravte si pomocky

Pripravte si injeként1 liekovku (injekéné liekovky) Xembify, pomocny material, nadobu na ostré
predmety, dennik/zdznamnik liecby pacienta a infaznu pumpu (infizne pumpy).

2. krok: Odistite pracovnu plochu

Infhziu pripravte na ¢istom, rovnom, neporéznom povrchu ako je napr. pracovna doska v kuchyni.

Vyhnite sa poréznym povrchom ako je napr. drevo. Plochu o€istite alkoholovym tamponom krizivym
pohybom od jeho stredu smerom von.

3. krok: Umyvte si ruky

Pred pouzitim lieku Xembify si dokladne umyte a osuste ruky.
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Vas zdravotnicky pracovnik vam médze odporucit’, aby ste pouZili antibakterialne mydlo alebo aby ste
pouzili rukavice.

4. krok: Skontrolujte injekéné liekovky

Tekutina v injekénej lieckovke ma byt ¢ira az slabo opaleskujuca a bezfarebna alebo svetlozlta alebo
svetlohneda.

Injekénu liekovku nepouzivajte, ak:

e jeroztok zakaleny alebo doslo k zmene farby. Roztok ma byt’ ¢iry az slabo opaleskujuci a
bezfarebny alebo svetlozlty alebo svetlohnedy.

e chyba ochranné viecko alebo spozorujete viditelné znaky porusenia. Okamzite to povedzte
svojmu zdravotnickemu pracovnikovi.

e uplynul ¢as pouzitel'nosti.

5. krok: Odstrante ochranné vie¢ko

Odstranenim ochranného viecka z injekénej liekovky odkryjete strednu Cast’ zatky.

Zatku utrite alkoholom a nechajte vysusit’.

6. krok: Preneste Xembify z injek¢énej liekovky (injekénvch liekoviek) do injekénej striekacky

Nedovol'te, aby sa vase prsty alebo iné predmety dotykali vnttornej Casti piestu, $pi¢ky injek¢nej
striekacky alebo inych miest, ktoré mézu byt’ v kontakte s roztokom Xembify. Uistite sa, Ze na
injek¢énych ihlach su az do ich pouzitia nasadené kryty a Ze su injek¢éné ihly a injekéné striekacky
uloZené na ¢istom mieste pripravenom v 2. kroku. Toto sa nazyva ,,asepticka technika®, ktora slazi na
zabranenie vniknutia baktérii do lieku Xembify.
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Pomocou aseptickej techniky nasad’te kazdu injekénu ihlu na $picku injekénej striekacky.

7. krok: Pripravte injekénu striekac¢ku a do injek¢énej striekacky natiahnite roztok lieku
Xembify

Z injekénej ihly odstrante kryt.

Piest injekcnej striekacky potiahnite smerom k sebe na uroven zodpovedajicu mnozstvu lieku
Xembify, ktoré sa ma natiahnut’ z injek¢nej liekovky.

Injekénu liekovku lieku Xembify poloZte na Cisty rovny povrch a injeként ihlu vpichnite do strednej
Casti zatky injekénej liekovky.

Do injekénej liekovky vstreknite vzduch. Objem vzduchu ma zodpovedat’ objemu lieku Xembify,
ktory sa ma odobrat’.

Injekénu liekovku otocte hore dnom a natiahnite spravny objem lieku Xembify. Ak je na dosiahnutie
spravnej davky potrebnych viac injekénych liekoviek, zopakujte kroky 4-7.

Podajte okamzite po preneseni lieku Xembify z injek¢nej liekovky do injekcnej striekacky.

8. krok: Pripravte infuznu pumpu

Pri priprave infiznej pumpy, hadi¢ky na podavanie a spojovacej hadi¢ky v tvare Y postupujte podl'a
potreby podl'a pokynov vyrobcu.

Napliite hadicku na podéavanie lieckom Xembify, aby sa odstranil vSetok zvysny vzduch z hadicky
alebo injekénej ihly. Pri napliani drzte injekéni striekatku v jednej ruke a injeként ihlu s nasadenym
krytom na hadicke na podéavanie v druhej. Jemne tlacte na piest dovtedy, kym na konci injek¢nej ihly
neuvidite kvapku lieku Xembify.

9. krok: Zvol’te pocet infuzii a miesta na podanie infuzie

Vyberte si jedno alebo viac miest na podanie infuzie podl'a pokynov zdravotnickeho pracovnika.

Pocet inflzii a miest na podanie infizie zavisi od objemu celkovej davky.
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Vhodnymi miestami na podanie infizie sti: brucho, stehna, horna ¢ast’ ramien a vonkaj$ia strana bedra.

Vyhnite sa: oblastiam s kostnymi vybezkami, viditeI'nym krvnym cievam, jazvam a akymkol'vek
oblastiam so zapalom (podrazdenim) alebo infekciou.

Miesta na podanie infizii priebezne striedajte.

10. krok: Pripravte miesto na podanie infuzie

Miesto (miesta) na podanie infuzie utrite sterilnym alkoholovym tampénom krazivym pohybom
pocnuc od stredu kazdého miesta na podanie infizie smerom von. Miesto (miesta) na podanie infuzie
nechajte vysusit’ (najmenej 30 sekand).

Pred podanim infuzie maji byt miesta Cisté, suché a vzdialené od seba najmenej 5 cm.

/

11. krok: Vpichnutie injek¢nej ihly

Uchopte kozu medzi dva prsty (zovrite najmenej 2,5 cm koze) a vpichnite injeként1 ihlu pod
90-stupniovym uhlom do tkaniva koze alebo do podkozného tkaniva.
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12. krok: Uistite sa, Ze injek¢éna ihla nie je v krvnej cieve

Po kazdom zavedeni injekcnej ihly do tkaniva (a pred zacatim podavania infuzie) sa uistite, Ze nedoslo
k nahodnému vpichu do krvnej cievy. Na tento el nasad’te sterilna injek¢énu striekacku na koniec
pripravenej hadi¢ky na podavanie. Piest injekénej striekacky potiahnite smerom k sebe a sledujte, ¢i
do hadicky na podavanie nevchadza spat’ krv.

Ak spozorujete krv, injekénu ihlu vytiahnite a spolu s hadi¢kou na podavanie zlikvidujte.

Zopakujte kroky plnenia a zavedenia injekcnej ihly s pouzitim novej injekénej ihly, hadicky na
podévanie a nového miesta na podanie infuzie.

Injekéna ihlu na danom mieste zaistite pomocou sterilnej gazy alebo prehl'adnej néaplasti.

13. krok: Podl’a potreby zopakujte pri ostatnych miestach

14. krok: Infiizne podajte Xembify

Liek Xembify po jeho priprave infuzne podajte ¢o mozno najskor.

Pri plneni hadiciek a pouzivani infiznej pumpy postupujte podl'a pokynov vyrobcu.
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15. krok: Po podani infuzie

Vypnite pumpu podla pokynov vyrobcu.

Odstraiite a zlikvidujte akukol'vek naplast’ alebo pasku.

Opatrne vytiahnite zavedent injekénu ihlu (zavedené injek¢né ihly) alebo katéter (katétre).
Vsetok nepouzity roztok zlikvidujte podla pokynov vo vhodnej naddobe na odpad.

Vsetok material pouzity na podanie zlikvidujte vo vhodnej nadobe na odpad.

Vsetky pomdcky uchovavajte na bezpecnom mieste.

Pri udrzbe injek¢nej pumpy postupujte podla pokynov vyrobcu.

16. krok: Zaznamenajte kazdu infiiziu

Z injekcnej liekovky lieku Xembify odlepte Stitok s ¢islom Sarze a pouzite ho na vyplnenie zdznamu
pacienta. O kazdej infizii uved'te nasledujuce informacie:

¢as a datum,

davka,

Cislo Sarze (Cisla Sarzi),
miesta podania inflzie a
akékol'vek reakcie.

Pri navsteve svojho lekara si nezabudnite so sebou priniest’ svoj dennik. Vas lekar vas moze poziadat
o nahliadnutie do dennika/zdznamnika liecby.

Svojmu lekéarovi povedzte o akychkol'vek problémoch, ktoré mate pocas podavania infuzie.
O vedlajsich ucinkoch sa porad’te so svojim zdravotnickym pracovnikom.

Pouzitie u starSich pacientov
Dévka u starSich pacientov sa nepovazuje za odlisnt od davky u pacientov vo veku 18 az 65 rokov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Davkovanie u deti a dospievajtcich (0-18 rokov) sa nelisi od davkovania u dospelych. U dojciat a deti

sa miesta na podanie infuzie mo6zu menit’ po podani 5 az 15 ml.

Ak pouZijete viac Xembify, ako mate
Obrat’te sa na svojho lekara.

Ak zabudnete pouZzit’ Xembify
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Obrat’te sa na svojho lekara.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Normalne l'udské imunoglobuliny mozu zriedkavo spdsobit’ nahly pokles krvného tlaku

a v ojedinelych pripadoch anafylakticky Sok, dokonca aj v pripade, ak sa u pacienta pri
predchadzajacom podani nevyskytli ziadne znamky precitlivenosti.
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Prejavy a priznaky tychto zriedkavych alergickych reakcii zahfnaju:

e pocit tocenia hlavy, zavraty alebo mdloby,
e koznu vyrdzku a svrbenie, opuch v ustach alebo krku, tazkosti s dychanim, sipot,

e abnormalna srdcova frekvencia, bolest’ na hrudniku, zmodranie pier alebo prstov na rukach a
nohach.

Ak pocas infuzie lieku Xembify spozorujete akékol'vek prejavy alergickej reakcie alebo reakcie
anafylaktického typu, okamzite ukonéte infiiziu a kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do
najbliZ§ej nemocnice. Pozrite si Cast’ 2 tejto pisomnej informacie (Upozornenia a opatrenia). Ak
spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov pocas inflzie lieku Xembify podavanej zdravotnickym
pracovnikom, okamZite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Rozhodne o tom, ¢i
podavanie infizie spomalit’ alebo tplne ukoncit’.

Mo6zu sa objavit’ miestne reakcie v miestach podania infiizie ako je opuch, bolestivost, zacervenanie,
stvrdnutie tkaniva (tvrda hrcka), pocit tepla v mieste podania, svrbenie, podliatina a vyrazka.

Prilezitostne moze Xembify sposobit’ zimnicu, bolest’ hlavy, zavrat, horicku, vracanie, alergické
reakcie, pocit na vracanie (nauzeu), bolest’ klbov, nizky krvny tlak a stredne silnu bolest’ v spodne;j
Casti chrbta.

Nasledujuci vedPajsi u€inok je pri lieku Xembify vel’'mi ¢asty (moZe postihovat’ viac ako
1z 10 osob):

® miestna reakcia v mieste podania infizie

Nasledujuce vedlajSie ic¢inky su pri lieku Xembify ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 zo
100 osob):

bolest’ hlavy

artralgia (bolest’ v kiboch)

bolest’ chrbta

rinitida (naddcha, kychanie a upchaty nos)
hnacka

nazea (pocit na vracanie)

pyrexia (horucka)

znizena hladina imunoglobulinu G v krvi
pruritus (svrbenie)

papula (mala vyvysena oblast’ koze)

VedPajsie u¢inky po uvedeni lieku na trh

Pocas pouzivania lieku Xembify po jeho uvedeni na trh boli zistené a hlasené nasledujuce vedlajsie
ucinky (vSetky boli nezavazné): dyspnoe (dychavi¢nost), inava, bolest’, nauzea (pocit na vracanie),
bolest’ hlavy a miestna reakcia v mieste podania infuzie ako je erytém (zaervenanie) a opuch. Castost’
vyskytu tychto reakcii nie je mozné vzdy spolahlivo odhadnut’.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ Xembify
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

0 Xembify sa moze uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C az do 6 mesiacov
kedykol'vek pred datumom exspiracie.

0 V deii vybratia lieku z chladni¢ky zaznamenajte na miesto na Skatulke urcené pre ,,Datum
likvidacie* bud’ datum zodpovedajici 6 mesiacom od toho istého diia alebo datum
exspirdcie uvedeny na Skatul’ke, podl'a toho, o nastane skor.

0 Ak sa liek uchovava pri teplote miestnosti, nedavajte ho spét’ do chladnicky. Liek pouzite
do ,,Datum likvidacie* alebo ho zlikvidujte.

. Neuchovavajte v mraznicke.
. Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
. Podajte ihned’ po preneseni lieku Xembify z injek¢nej liekovky do injekénej striekacky.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a obale.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze doslo k zmene farby, je zakaleny, obsahuje usadeniny alebo
bol zmrazeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Xembify obsahuje
. Liecivo je normalny l'udsky imunoglobulin (SCIg), jeden ml obsahuje 200 mg normalneho

Pudského imunoglobulinu, z ktorého najmenej 98 % je IgG.
Percentualne zastapenie podtried IgG je priblizne 62 % IgGi, 30 % IgG2, 4,3 % IgGs a 3,2 %
IgGg4. Obsahuje ur¢ité mnozstvo IgA (nie viac ako 160 mikrogramov/ml).

] Dalsie zlozky su glycin (E 640), polysorbat 80 (E 433) a voda na injekcie.

Ako vyzera Xembify a obsah balenia
Xembify je roztok na subkutdnnu injekciu. Roztok je ¢iry az slabo opaleskujici a bezfarebny alebo
svetlozlty alebo svetlohnedy.

Xembify je baleny do Skatul’ky, ktora obsahuje injekénu liekovku z ¢ireho skla so zatkou, hlinikovym
vieCkom, plastovym uzaverom a obopinacou foliou, ktora zarucuje neporusenost’ obalu.

Xembify sa dodava vo velkostiach balenia:

1 alebo 10 injekénych liekoviek obsahujtcich 1 g normalneho l'udského imunoglobulinu v 5 ml
roztoku na subkutdnnu injekciu

1, 10 alebo 20 injek¢nych liekoviek obsahujucich 2 g normélneho 'udského imunoglobulinu v 10 ml
roztoku na subkutannu injekciu

1 alebo 20 injekénych lickoviek obsahujucich 4 g normalneho 'udského imunoglobulinu v 20 ml
roztoku na subkutdnnu injekciu

1 alebo 10 injekénych liekoviek obsahujucich 10 g normalneho 'udského imunoglobulinu v 50 ml
roztoku na subkutannu injekciu

Kazda skatul’ka obsahuje 1, 10 alebo 20 injekénych liekoviek Xembify a 1 pisomnt informéaciu pre
pouzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona - Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk)
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