Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/01367-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

IMMUNINE 600 IU

prasok a rozpustadlo na injekény/infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo: l'udsky koagulacny faktor IX

Jedna injekcna liekovka s praskom na injekény roztok obsahuje 600 IU l'udského koagulacného
faktora IX.

Po rekonstitucii prasku v 5 ml sterilizovanej vody na injekciu obsahuje 1 ml roztoku priblizne
120 IU/ml l'ndského koagulacného faktora IX.

Ucinnost’ FIX (IU) je stanovena pomocou jednostupiiového testu zrazania podl'a Europskeho
liekopisu.

Specificka aktivita IMMUNINE je nie menej ako 50 IU faktora IX na mg bielkovin.

Pomocné latky so znamym ti¢inkom:
Sodik (20 mg na jednu liekovku)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény/infizny roztok.

Biely alebo svetloZlty lyofilizovany prasok alebo drobivy prasok.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a profylaxia krvacania u pacientov s hemofiliou B (vrodeny nedostatok faktora I1X).

IMMUNINE je indikovany pre vsetky vekové skupiny od deti starSich ako 6 rokov az po dospelych.
Nie su k dispozicii dostatocné udaje, aby bolo mozné odporucit’ pouzitie IMMUNINE u deti mladSich
ako 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara so skusenostami v liecbe hemofilie.

Déavkovanie
Davkovanie a dlZka substitu¢nej lieCby zavisia od zavaznosti nedostatku faktora IX, od miesta
arozsahu krvacania a od klinického stavu pacienta.

Pocet podanych jednotiek faktora IX sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré sa
vzt'ahuju na stcasny Standard WHO pre lieky s faktorom IX. Aktivita faktora IX v plazme sa
vyjadruje bud’ percentualne (vo vztahu k normalnej l'udskej plazme), alebo v medzinarodnych
jednotkach (vo vztahu k medzinarodnému Standardu pre koncentraty faktora IX v plazme).
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Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity faktora IX zodpoveda mnoZstvu faktora IX v jednom ml

normalnej I'udskej plazmy.

Potreba na liecbu

Vypocet potrebnej ddvky faktora IX je zalozeny na empirickom poznatku, zZe 1 medzindrodnd jednotka
(IU) faktora IX na kg telesnej hmotnosti zvySuje plazmaticku aktivitu faktora IX o 1,1% normalne;j

aktivity u pacientov starSich ako 12 rokov.

Potrebna davka sa urcuje podl'a nasledujuceho vzorca:

Potrebny pocet jednotiek = telesna hmotnost’ (kg) x poZadovany vzostup faktora IX (%)

(IU/dl) x 0,9

Mnozstvo, ktoré ma byt podané a frekvencia podavania sa maju vzdy riadit’ klinickou u¢innostou

v jednotlivom pripade. Lieky s faktorom IX sa zriedkavo musia podéavat’ castejSie ako jedenkrat denne.
V pripade nasledujucich krvacavych prihod nema aktivita faktora IX v zodpovedajucom obdobi
klesnat’ pod danu hladinu aktivity v plazme (v % normalu alebo v [U/dl).

Nasledujtcu tabulku je mozné pouzit’ ako navod na davkovanie pri krvacavych prihodach

a pri chirurgickych zakrokoch:

Rozsah krvacania/ Potrebna hladina Frekvencia davok (hodiny)/
Typ chirurgického zakroku faktora IX v plazme | DiZka lie¢by (dni)
(v % normalu
alebo v 1U/dl)
Krvacanie
Zacinajlca hemartroza, 20 -40 Opakujte podavanie kazdych 24 hodin
krvacanie do svalu alebo najmenej 1 den, pokial’ epizdda krvacania,
krvacanie v ustnej dutine indikovana bolestou, nepominie alebo
neddjde k zahojeniu.
RozsiahlejSia hemartroza, 30-60 Opakujte podavanie infuzie kazdych 24 hodin
krvacanie do svalu alebo pocas 3 - 4 dni alebo dlhsie, pokial’ bolest’ a
hematom akutne obtiaze nepominu.
60 - 100 Opakujte podavanie infuzie kazdych 8 az
Zivot ohrozujtice krvacanie 24 hodin, pokial’ nepominie ohrozenie zivota
pacienta.
Chirurgické zakroky
Mala operacia 30-60 Kazdych 24 hodin, najmenej 1 den, pokial
Vratane extrakcie zuba nedojde k zahojeniu.
Velka operdcia 80 - 100 Opakujte podavanie infuzie kazdych
(pred a po operacii) |8 - 24 hodin do adekvatneho zahojenia ran,
potom pokracujte v terapii najmenej d’alSich
7 dni na udrZanie aktivity faktora IX od 30
% do 60 % (IU/dl).

Profviaxia

U pacientov s tazkou hemofiliou B sa na dlhodobu profylaxiu krvacania zvycajne pouzivaji davky
20 az 40 U faktora IX/kg telesnej hmotnosti podavané s Casovym odstupom 3 az 4 dni.
V niektorych pripadoch, najmé u mladsich pacientov, moze byt’ potrebny kratsi casovy odstup medzi

davkami alebo st potrebné vyssie davky.

Pocas liecby sa odporuca vhodnym sposobom stanovovat’ hladiny faktora IX a podla nich ur¢ovat’
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davku, ktora ma byt podana a frekvenciu opakovanych infuzii. V pripade velkych chirurgickych
zakrokov je nevyhnutné presné sledovanie substitu¢nej lie€by pomocou koagulaéného vysetrenia
(aktivita faktora IX v plazme). U jednotlivych pacientov moze byt odpoved na lie¢bu faktorom IX
rozdielna dosiahnutim odli$ného obnovenia aktivity faktora IX in vivo recovery a vykazovanim
odlisnych polcasov.

Pediatricka populacia

Dostupné tidaje pre pediatrické pouzitie su v Gasti 4.8. Neziaduce Géinky a v v asti Specialna
populécia a v Casti 5.2. Farmakokinetické vlastnosti. Na zaklade tychto dostupnych klinickych udajov
mobze byt odporicané podavanie pediatrickym pacientom od 12 do 18 rokov. U pacientov starSich ako
6 rokov a mladSich ako 12 rokov nie su k dispozicii dostato¢né idaje, aby bolo mozné odporucit’
davkovanie.

Sposob podavania
Liek sa podava intravendznou cestou. Odporti€a sa podat’ najviac 2 ml za minutu. Pre pokyny na
rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie
e Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok pozri ¢ast’ 6.1..
e Znama alergia na heparin alebo trombocytopénia indukovana heparinom v anamnéze.

Po zvladnuti tychto stavov pomocou vhodnej liecby sa IMMUNINE moéze podavat’ iba na liecbu zivot
ohrozujtceho krvacania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’
Na zlepsenie sledovatel'nosti biologickych liekov sa ma prehl'adne zaznamenat’ nazov podavaného
lieku a ¢islo Sarze.

Reakcie z precitlivenosti

Tak ako pri akomkol'vek intravenéznom lieku obsahujicom bielkoviny, mézu sa vyskytnut’ reakcie z
precitlivenosti alergického typu.

Tento liek obsahuje stopové mnozstva l'udskych bielkovin, inych ako je faktor IX. Pacienti a personal,
ktory sa o nich stard, maji byt informovani o v€asnych priznakoch reakcii z precitlivenosti
zahtnajucich zihl'avku, generalizovanu urtikariu, pocit zovretia hrudnika, t'azké
dychanie/dychavi¢nost’, hypotenziu a anafylaxiu. V pripade Soku musia byt dodrzané sucasné lekarske
Standardy pre lieCbu Soku.

Vznik inhibitorov

Po opakovanej liecbe liekmi s I'udskym koagula¢nym faktorom IX maji byt pacienti sledovani kvoli
moznému vzniku neutralizujucich protilatok (inhibitorov), ktoré maja byt kvantifikované

v Bethesdovych jednotkach (BU) pomocou vhodného biologického vySetrenia.

Ak sa nedosiahnu ocakavané hladiny aktivity faktora IX v plazme alebo ak sa pri pouZivani vhodne;j
davky nepodari zvladnut’ krvacanie, ma sa vykonat’ vysetrenie na zistenie pritomnosti inhibitora
faktora IX. U pacientov s vysokymi hladinami inhibitora nemusi byt liecba faktorom IX u¢inna

a musia sa zvazit’ iné terapeutické moznosti lieCby. LieCbu takychto pacientov maju viest’ lekari so
skasenost’ami s liecbou hemofilie a preto je potrebné kontaktovat’ centrum Specializované na lieCbu
hemofilie.

Udaje v literatare preukazuji stvislost’ medzi vyskytom inhibitora faktora IX a alergickymi reakciami.
U pacientov, u ktorych sa vyskytnu alergické reakcie, sa preto ma vykonat’ vySetrenie na pritomnost’
inhibitora. Je potrebné vziat’ do ivahy, Ze pacienti s inhibitormi faktora [X mézu byt po podani d’alsej
davky faktora IX vystaveni zvySenému riziku anafylaxie.
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Vzhl'adom k tomu, Ze pouzitie koncentratov faktora IX je spojené s rizikom alergickych reakcii,
pociatocné davky faktora IX, ak to oSetrujici lekar povazuje za potrebné, sa maju podavat’ pod
lekarskym dohl'adom v prostredi, v ktorom je mozné v pripade alergickych/anafylaktickych reakcii
poskytnit’ okamzita lekarsku starostlivost’.

Tromboembolizmus, DIK, fibrinolyza

Ked’Ze pouzivanie komplexnych koncentratov s obsahom faktora IX bolo v minulosti spojené

so vznikom tromboembolickych komplikécii, pri¢om riziko bolo vysSie pri pouzivani liekov s nizkou
Cistotou, pouzitie liekov obsahujtcich faktor IX moze byt potencialne rizikové u pacientov

s priznakmi fibrinolyzy a u pacientov s diseminovanou intravaskularnou koagulaciou (DIK).

Kvoli moznému riziku trombotickych komplikacii sa ma zacat’ klinické sledovanie, zamerané na
v€asné priznaky trombotickej a spotrebnej koagulopatie, spojené s vhodnym biologickym vySetrenim,
ked’ sa tento liek podava pacientom s ochorenim pecene, trombofilia, hyperkoagulacné stavy, angina
pectoris, ischemickd choroba alebo akitny infarkt myokardu, pacientom po operacii, pred¢asne
narodenym novorodencom, ¢i novonarodenym novorodencom alebo pacientom s rizikom vzniku
trombdzy alebo DIK. V kazdom z tychto pripadov sa ma zvazit prinos liecby s IMMUNINE oproti
riziku tychto komplikacii.

Virusové bezpecnost’

e Standardné opatrenia na predchadzanie infekciam, ktoré st nasledkom pouzivania liekov
pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy, zahfiiaji vyber darcov, kontrolu jednotlivych
odberov krvi a zmieSanej plazmy zamerant na Specifické markery infekcie a vykonanie
efektivnych vyrobnych krokov na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu nie je mozné
uplne vylucit moznost’ prenosu infekénych agensov, ked’ sa podavaji lieky pripravené
z l'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre nezname alebo nové virusy a iné patogény.

e Vykonané opatrenia sa povazuju za efektivne pre obalené virusy, ako su virus l'udske;j
imunitnej nedostato¢nosti (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV) a proti
neobalenému virusu hepatitidy A (HAV).

e Vykonané opatrenia moézu mat’ obmedzenu t¢innost’ proti neobalenym virusom, ako
je parvovirus B19. Infekcia parvovirusom B19 méze mat’ vazne dosledky u gravidnych zien
(infekcia plodu) a u imunodeficientnych jedincov alebo u jedincov so zvySenou erytropoézou
(napr. pri hemolytickej anémii).

e U pacientov, ktori pravidelne/opakovane dostavaji koncentraty faktora IX pripravené z
Pudskej plazmy, sa ma zvazit’ vhodné ockovanie (proti hepatitide A a B).

Opatrenia pri pouZivani

Obsah sodika
Tento liek obsahuje 20 mg sodika v injek¢nej liekovke, ¢o zodpovedad 1 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné studie s IMMUNINE.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Reprodukené stadie s faktorom IX na zvieratach neboli vykonané. Na zaklade vzacneho vyskytu
hemofilie B u Zien, st nedostato¢né sktisenosti, pokial’ ide o pouzivanie faktora IX pocas dojcenia.
Preto by sa mal faktor IX pouzivat’ pocas laktacie len vtedy, ak je jasne indikovany.

Utinok IMMUNINE na fertilitu nebol stanoveny.

V suvislosti s rizikom infekcie parvovirusom B19 pozri varovanie v ¢asti 4.4 pod nazvom Virusova
bezpecnost.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
IMMUNINE nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

U pacientov liecenych lieckmi obsahujucimi l'udsky koalgula¢ny faktor IX sa zriedkavo pozorovala
precitlivenost’ alebo alergické reakcie, ktoré mozu zahfnat’ angioedém, palenie a pichanie v mieste
infuzie, zimnicu, navaly horacavy, generalizovanu urtikariu, bolest” hlavy, zihl'avku, hypotenziu,
letargiu, nauzeu, nepokoj, tachykardiu, pocit zovretia hrudnika, mravcenie, vracanie a piskavé
dychanie.

V niektorych pripadoch sa tieto reakcie vyvinuli do zdvaznej anafylaxie a vyskytovali sa v uzkej
spojitosti s tvorbou inhibitorov faktora IX (pozri tiez Cast’ 4.4).

Pri pokuse vyvolat’ imunologicku toleranciu u pacientov s hemofiliou B s inhibitormi faktora IX
a s alergickou reakciou v anamnéze bol hlaseny nefroticky syndrom.

Vynimoc¢ne bola pozorovana horticka.

U pacientov s hemofiliou B sa mozu tvorit’ neutralizujuce protilatky (inhibitory) proti faktoru IX
(pozri Cast’ 4.4). V tychto pripadoch sa odportca kontaktovat’ Specializované centrum na liecbu
hemofilie. Vyskyt takychto inhibitorov sa prejavi nedostato¢nou klinickou odpoved’ou na liecbu.

Po podani liekov s faktorom X existuje mozné riziko tromboembolickych prihod, pri¢om toto riziko
je vyssie pri liekoch s nizkou Cistotou. Pouzitie liekov s faktorom IX s nizkou ¢istotou bolo spojené

s pripadmi infarktu myokardu, diseminovanej intravaskularnej koagulacie, Zilovej trombdzy a plicnej
embolie. Pouzitie 'udského koagula¢ného faktora IX s vysokou Cistotou je zriedkavo spojené s
takymito vedl'ajsimi uc¢inkami.

Informacie o virusovej Cistote, pozri ¢ast’ 4.4.
Tabul'’kovy zoznam neziaducich ucinkov

Nasledujuce neziaduce reakcie st uvedené podrla triedy organovych systémov (SOC) podl'a MedDRA
a kde je to mozné, podl'a uprednostnenych vyrazov (Preferred Term) v poradi klesajucej zdvaznosti.

Zoznam nizsie uvedenych neziaducich ucinkov vychadza z hlaseni z klinickych $tadii vykonanych

s IMMUNINE na 148 subjektoch, ktorym bolo podanych 2807 infuzii, ako aj z postmarketingového
pozorovania.

Frekvencia neziaducich ucinkov bola zhodnotena s pouzitim nasledujucich kritérii: vel'mi Casté

(= 1/10), casté (= 1/100; < 1/10), menej ¢asté (= 1/1000; < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000; < 1/1000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (neda sa odhadntt’ z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov | NeZiaduci u¢inok Frekvencia
podPa databazy MedDRA

PORUCHY KRVI Vznik inhibitorov Nezndme

A LYMFATICKEHO Diseminovana intravaskularna | Nezname

SYSTEMU koagulacia

PORUCHY IMUNITNEHO Alergické reakcie Nezname

SYSTEMU Anafylaktické Nezname
reakcie/anafylaktoidna reakcia | Nezname
Angioedém Nezname
Zihlavka
Vyskytujtce sa s inhibitormi: Nezname
Sérova choroba Nezname
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Reakcie z precitlivenosti
PORUCHY NERVOVEHO Bolest hlavy Nezname
SYSTEMU Nepokoj Nezname
Mravcenie Nezname
PORUCHY SRDCA Infarkt myokardu Nezname
A SRDCOVEJ CINNOSTI Tachykardia Nezname
PORUCHY CIEV Hypotenzia Nezname
Tromboembolické prihody Nezname
(Napr. pl'icna embolia Nezname
Zilova tromboza, arterialna Nezname
trombdza, trombdza mozgovej | Nezname
tepny)
Névaly horacavy
PORUCHY DYCHACEJ Dréazdenie hrdla Menegj Casté
SUSTAVY, HRUDNIKA A Orofaryngealna bolest’ Zriedkavé
MEDIASTINA Suchy kasel Zriedkavé
Piskavé dychanie Nezname
Dyspnoe Nezname
PORUCHY ] Nauzea Nezname
GASTROINTESTINALNEHO Vracanie Nezname
TRAKTU
PORUCHY KOZE Vyrazka Menej Casté
A PODKOZNEHO TKANIVA Svrbenie Zriedkavé
Urtikaria Nezname
PORUCHY OBLICIEK Nefroticky syndrom! Nezname
A MOCOVYCH CIEST
CELKOVE PORUCHY Hortcka Zriedkavé
A REAKCIE V MIESTE Triaska Nezname
PODANIA Pocit palenia a pichania Nezname
v mieste vpichu
Letargia Nezname
Pocit zovretia hrudnika Nezname

! Nésledne po pokuse o imunotoleranénii lie¢bu

Inhibitory faktora IX

V klinickych studiach s IMMUNINE neboli identifikované ziadne inhibitory faktora IX. Do klinicke;j

studie s IMMUNINE neboli zaradeni predtym nelieceni pacienti (PUP).

Specialna populacia

Pouzivanie IMMUNINE bolo skaSané u pediatrickych pacientov v skupine od 6 do 12 rokov a nad 12
rokov s hemofiliou B. Bezpe¢nost liecby bola podobna ako u dospelych pouzivajicich IMMUNINE.
Pouzivanie IMMUNINE bolo skaSané v dvoch observacnych studiach u deti do 6 rokov a u pacientov
0-64 rokov s hemofilou B. Bezpecnost’ lieCby bola podobna ako u deti nad 6 rokov a u dospelych
pouzivajucich IMMUNINE.

Mozné neziaduce ucinky pri pouZzivani koncentratov 'udského koagulaéného faktora IX:
Parestézia

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v
Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Utinky vy$ich ako odpora¢anych davok Pudského koagulaéného faktora IX neboli popisané.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihemoragika: krvny koagulacny faktor IX.
ATC kod: B02BD04

Faktor IX je glykoprotein s jednym ret'azcom a molekulovou hmotnost'ou priblizne 68 000 Daltonov.
Je to koagulacny faktor zavisly od vitaminu K a je syntetizovany v pe€eni. Faktor IX je aktivovany
faktorom Xla vo vnitornej ceste koagulacie a komplexom faktora VIl/tkanivového faktora

vo vonkajsej ceste. Aktivovany faktor IX spolu s aktivovanym faktorom VIII aktivuju faktor X.
Aktivovany faktor X premiena protrombin na trombin. Trombin nésledne premiena fibrinogén

na fibrin a vytvori sa krvna zrazenina. Hemofilia B je dedi¢né porucha zraZania krvi viazana na
pohlavie spdsobena znizenymi hladinami faktora IX a mé4 za nasledok profiizne krvacanie do kibov,
svalov alebo vnutornych organov, ktoré vznika bud’ spontanne, alebo ako dosledok urazu alebo
operacnej traumy. Substitu¢nou lieCbou sa plazmatické hladiny faktora IX zvySujl, o umoziiuje
docasnu tipravu nedostatku faktora IX a zniZenie sklonu ku krvéacaniu.

Pediatricka populacia
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje, aby bolo mozné odporucit’ pouzitie IMMUNINE u deti mladsich
ako 6 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vychadzajuc z klinickej studie fazy IV priemerna progresivna recovery (IR) faktora IX u predtym
liecenych pacientov (PTPs) od 12 rokov a starSich (n=27) bola 1,1 (+0,27) v rozmedzi od 0,6 do 1,7
[U/dI pri podani Ul/kg. V rovnakej $tudii priemerna IR u predtym liecenych pacientov od 11 rokov
a mladsich (n=4) bola 0,9 (£0,12) v rozmedzi od 0,8 do 1.1.

Farmakokineticka stiidia u 26 pacientov priniesla nasledujuce vysledky:

Parameter
Pocet Priemerna Standardna 95% interval
hodnota odchylka spolahlivosti
Klirens (ml/h/kg) 26 8,89 291 7,72 - 10,06
MRT (h) 26 23,86 5,09 1,85 -25,88

Biologicky pol¢as je priblizne 17 hodin.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

IMMUNINE je vysoko €isteny koncentrat faktora IX, ktory obsahuje iba stopové mnozstva faktora II,
VII a X. Po podani jednorazovej davky IMMUNINE laboratornym zvieratam sa nepreukazali
toxikologické alebo trombogénne Gc¢inky.

Nema vyznam uskuto¢nit’ predklinické stadie s opakovanym podavanim z dovodu heterologneho
charakteru l'udskych bielkovin u laboratdrnych zvierat.

Vzhl'adom k tomu, Ze faktor IX je bielkovina l'udského pdvodu, ktora za fyziologickych podmienok
cirkuluje v plazme, neo¢akava sa, ze bude mat’ toxické G¢inky na reprodukciu alebo mutagénne

a karcinogénne ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Prasok: Chlorid sodny
Natriumcitrat dihydrat

Rozpustadlo: sterilizovana voda na injekciu
6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, vzh'adom na chybajtce studie kompatibility s vynimkou
uvedenou v Casti 6.6.

Maju sa pouzit’ len dodané injekéné/infizne supravy, pretoze moéze dojst’ k zlyhaniu liecby v dosledku
adsorpcie l'udského koagulacného faktora IX na vnatorny povrch niektorého injekéného/infuzneho
zariadenia.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného IMMUNINE pocas pouZzivania je preukazana

na 3 hodiny pri teplote neprevysujtcej 25°C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’,
pokial’ spdsob rekonstittiicie vopred nevylucuje nebezpecenstvo mikrobidlnej kontaminacie (overené
aseptické prostredie). Ak sa nepouzije ihned’, za dobu a podmienky uchovavania je zodpovedny
pouzivatel. Rekonstituovany liek sa nesmie vratit’ spat’ do chladnicky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

V ramci uvedeného ¢asu pouzitel'nosti sa IMMUNINE méze uchovavat pri izbovej teplote
neprevysujucej 25°C pocas doby 3 mesiacov. Na balenie lieku zaznamenajte tato dobu uchovavania.
Po ukonceni tejto doby sa IMMUNINE nesmie vratit’ spat’ do chladnicky, ale ma sa ihned’ pouzit’
alebo zlikvidovat'.

Pre podmienky uchovavania rekonstituovaného lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PraSok IMMUNINE sa dodéva v jednodavkovych injekénych liekovkéch z neutralneho skla
hydrolytického typu II. Rozptstadlo sa dodava v jednodavkovych injekénych liekovkach

z neutralneho skla hydrolytického typu 1. Injekéné liekovky s lickom st uzavreté chlérbutylovymi
gumovymi zatkami. Injekéné liekovky s rozpastadlom st uzavreté s chlorbutyl alebo brombutylovymi
gumovymi zatkami.

Obsah balenia:

1 injek¢na liekovka s IMMUNINE 600 [U

1 injekéna liekovka s 5 ml sterilizovanej vody na injekciu
1 obojstranna prenosova ihla

1 odvzdusnovacia ihla

1 ihla s filtrom

1 jednorazova ihla

1 jednorazova injek¢na strickacka (5 ml)

1 infuzna stuprava

Velkost balenia: 1 x 600 IU
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Maju sa pouzit’ len dodané injek¢né/infuzne supravy.
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IMMUNINE sa ma rekonstituovat’ aZ tesne pred podanim. Potom sa roztok musi pouzit’ ihned’ (lick
neobsahuje Ziadne konzervaéné latky). Infuzia musi byt ukon¢ena do 3 hodin po rekonstitucii. Pozri
Cast’ 6.4. Roztok ma byt Ciry alebo mierne opaleskujuci. Nepouzivajte roztoky, ktoré st zakalené
alebo obsahuju usadeniny. Pred pouzitim sa rekonstituované lieky maju opticky skontrolovat’ na
pritomnost’ cudzorodych castic a zmenu farby.

Pred podanim infuzie IMMUNINE a po jej podani sa odporuca preplachnut’ centralny zilovy katéter
fyziologickym roztokom.

Rekonstiticia prasku na pripravu injekéného roztoku:
Pouzite asepticka techniku!

1. Zohrejte neotvorenu injeként lieckovku obsahujicu rozptstadlo (sterilni vodu na injekciu) na
teplotu miestnosti (max. +37°C).

2. Odstrarite ochranné viecko z injekénej liekovky s praSkom a z injek¢nej liekovky s rozpustadlom
(obr. A) a vydezinfikujte obe gumové zatky.

3. Odstrante ochranny kryt z jedného konca priloZenej obojstrannej prenosovej ihly tak, Ze ho otocCite
a potiahnete. Zapichnite odokryty hrot ihly cez gumovu zatku do injekénej liekovky
s rozpustadlom (obr. B a C).

4. Odstrante ochranny kryt z druhého konca obojstrannej prenosove;j ihly a dbajte na to, aby ste sa
nedotkli odokrytého hrotu.

5. Prevrat'te injeként liekovku s rozpustadlom nad injeként liekovku s praskom a zapichnite volny
koniec obojstrannej prenosovej ihly cez gumovu zatku do injekénej liekovky s praskom (obr. D).
Vakuum v injekénej liekovke s prasSkom nasaje rozpustadlo.

6. Odpojte obe injekené liekovky vytiahnutim ihly z injekénej liekovky s praskom (obr. E). Injekénu
liekovku s praskom jemne pretrepte alebo premiesajte kruzivym pohybom, aby sa urychlilo
rozpustenie prasku.

7. Po uplnom rozpusteni prasku zapichnite prilozent odvzdusnovaciu ihlu (obr. F) a pripadna
vzniknuta pena sa vytrati. Vytiahnite odvzdusnovaciu ihlu.

Injekcia/Infuzia:
Pouzite aseptickl techniku!

1. Odstrante ochranny kryt z prilozenej ihly s filtrom tak, ze ho otocite a potiahnete a nasad’te ihlu na
sterilnt jednorazovu injekEnu striekacku. Natiahnite roztok do injekénej striekacky (obr. G).

2. Odpojte ihlu s filtrom od injek¢ne;j striekacky a roztok aplikujte pomaly intravendzne (maximalna
rychlost’ podavania injekcie je 2 ml/min) cez priloZzenu infiznu supravu s kridlovym adaptérom
(alebo cez prilozent jednorazovu ihlu).

Pri infuznom podavani sa ma pouzit’ jednorazova infizna stiprava s primeranym filtrom.

obr. A obr.B obr.C obr.D obr.E obr.F obr.G

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