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Skratena informécia o lieku

panzyga®, 100 mg/ml infazny roztok. Zlozenie: Jeden ml obsahuje 100 mg normalneho ludského imunoglobulinu (¢istota minimalne 95 % 19G).
Rozdelenie podskupin IgG (priblizné hodnoty): IgG1 (65 %), 19G2 (28 %), 19G3 (3 %), 19G4 (4 %). Maximalny obsah IgA je 300 mikrogramov/ml.
Vyrobené z plazmy ludskych darcov. Pomocné latky so znamym cinkom: 69 mg sodika v jednej 100 ml liekovke. Terapeutické indikacie: Substitucna
liecba u dospelych, deti a dospievajtcich (0-18 rokov) pri: syndrémoch primarnej imunodeficiencie (PID) s poruchou tvorby protilatok; sekundarnej
imunodeficiencie (SID) u pacientov, ktori trpia tazkymi alebo rekurentnymi infekciami, nedcinnej antimikrobialnej lie¢be a bud pri preukazanej specificke]
poruche tvorby protilatok (PSAF) alebo sérovej hladine 19G <4g/l. Imunomodulécia u dospelych, deti a dospievajucich (0-18 rokov) pri: primarnej
imunitnej trombocytopénii (ITP) u pacientov s vysokym rizikom krvacania alebo pred chirurgickym zakrokom na Upravu poctu trombocytov; Guillain-
Barrého syndrome; Kawasakiho chorobe (v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou); chronickej zapalovej demyelinizacnej polyneuropatii (CIDP);
multifokalnej motorickej neuropatii (MMN). Davkovanie: Davka a davkovaci rezim zavisia od indikacie. Davku méze byt potrebné individualne upravit
pre kazdého pacienta v zavislosti od klinickej odpovede. Nasledujlice davkovacie rezimy sa uvadzaju ako usmernenia. Substitu¢na liecba pri syndrémoch
primarne] imunodeficiencie (PID): odportic¢ana zaciatotna davka je 0,4-0,8 g/kg podana jedenkrat, udrziavacia davka je 0,2-0,8 g/kg kazdé 3-4 tyzdne.
Sekundarne imunodeficiencie: odportcana davka je 0,2-0,4 g/kg kazdé 3-4 tyzdne. Primarna imunitna trombocytopénia (ITP): davka 0,8-1 g/kg podana
v 1. def, s moznostou opakovania raz za 3 dni alebo davka 0,4 g/kg podévana denne 2-5 dni. Ak sa objavi relaps, liecha sa méze zopakovat. Guillain-
Barrého syndrém: 0,4 g/kg/def pocas 5 dni. Kawasakiho choroba: 2,0 g/kg v jednej davke v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou. Chronicka
zapalova demyeliniza¢na polyneuropatia (CIDP): zaciatocna déavka: 2 g/kg v rozdelenych davkach po dobu 2-5 dni, udrziavacia davka: 1 g/kg kazdé 3
tyzdne po dobu 1-2 dni. Multifokalna motorické neuropatia (MMN): zaciato¢na davka: 2 g/kg podavana pocas 2-5 dni, udrziavacia davka: 1 g/kg kazdé
2 az 4 tyzdne alebo 2 g/kg kazdé 4 az 8 tyzdiiov pocas 2-5 dni. Lie¢ebny tcinok pri CIDP a MIMIN sa musi vyhodnotit po kazdom cykle; ak po 6 mesiacoch
nie je vidiet ziaden liecebny ucinok, liecha sa musi prerusit. Sposob podévania: pre intravendzne pouzitie. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo
(ludské imunoglobuliny) alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Vystopovatelnost: Pre
zlepsenie vystopovatelnosti biologickych liekov musi sa jasne zaznamenat néazov a Cislo 3arze podaného lieku. Opatrenia pri pouzivani: Pripadnym
komplikaciam je ¢asto mozné predchadzat uistenim sa, Ze pacienti, nie st citlivi na normalny [udsky imunoglobulin pomalym injektovanim na zaciatku
(0,6-1,2 ml/kg/hod) a sti pozorne monitorovani. U vietkych pacientov sa pri podévani IVIg vyzaduje adekvatna hydratacia pred zaciatkom podavania
infuzie IVIg, sledovanie objemu vyli¢eného mocu, sledovanie hladin sérového kreatininu, zabranenie stibeznému uzivaniu sluckovych diuretik. V pripade
neziaduceho ucinku musi sa bud znizi rychlost podévania alebo prerusit infuzia. Reakcie na inflziu: Niektoré neziaduce reakcie na liek (napr. bolest
hlavy, névaly hortcavy, zimnica, myalgia, sipot, tachykardia, bolest v krizoch, nauzea a hypotenzia) mozu byt spésobené rychlostou infuzie. Precitlivenost:
Precitlivené reakcie su zriedkavé. Anafylaxia sa moze vyvinit u pacientov s nedetekovatelnymi IgA, ktori maju protilatky proti IgA a ktori znasali
predchadzajucu lie¢bu s normalnym fudskym imunoglobulinom. V pripade 3oku treba zaviest Standardnu protisokovu terapiu. Tromboembolizmus: M&
sa postupovat s opatrnostou u obéznych pacientov a u pacientov s vopred pritomnymi rizikovymi faktormi pre trombotické prihody. Akutne zlyhanie
obliciek: Oblickové parametre sa musia vyhodnotit pred infuziou IVIg, najma u pacientov, u ktorych sa predpokladéa potencialne zvysené riziko pre vyvoj
akutneho oblickového zlyhania, a opat pri vhodnych intervaloch. U tychto pacientov je potrebné IVIg pripravky podavat s minimalnou rychlostou inftzie
a v redlnej davke. V pripade poruchy funkcie obli¢iek sa ma zvazit ukoncenie podavania IVlg. Syndrom aseptickej meningitidy (AMS): Syndrom sa
zvycajne prejavi do niekolkych hodin az 2 dni po liecbe IVIg. AMS sa méze objavovat castejsie v suvislosti s liecbou vysokymi davkami IVIg (2 g/kg).
Pacientov, u ktorych sa prejavia takéto priznaky a symptémy, treba podrobit dokladnému neurologickému vysetreniu vratane vysetreniu cerebrospinalneho
moku, aby sa vylUcili aj iné priciny meningitidy. Prerusenie IVIg liecby vyUstilo v priebehu niekolkych dni do remisie bez nasledkov. Hemolytickd anémia:
Lieky obsahujtce IVig mozu sposobovat pozitivnu priamu antiglobulinovi reakciu (Coombsov test) a zriedkavo hemolyzu. Hemolytickd anémia sa moze
vyvinut po liecbe Vg z dévodu zvysenej sekvestracie Cervenych krviniek. Pacienti maju byt monitorovani z hladiska klinickych prejavov a priznakov
hemolyzy. Neutropénia/leukopénia: Po lie¢eni IVig bolo zaznamenané prechodné znizenie poctu neutrofilov a/alebo obcas zavaznej epizody
neutropénie,. Tieto sa obvykle vyskytuju pocas hodin alebo dni po podani IVIg a spontanne sa vyriesili v rozpati 7 az 14 dni. Akutne poskodenia plc pri
transfizii (TRALI): U pacientov, ktorym bolo podané IVIg, bolo niekolko hlaseni o akitnom nekardiogénnom pltcnom edéme (TRALI). Symptomy TRALI
sa typicky rozvinti za alebo v priebehu 6 hodin transfuzie, ¢asto po 1-2 hodinach. Preto musia byt prijemcovia pred podanim IVIg monitorovani a inftzia
IVIg sa musi okamzite prerusit v pripade plicnych neziaducich cinkov. Interferencia so sérologickym testovanim: Po podani imunoglobulinu méze
grechodne’ zvy3enie roznych pasivne prenasanych protilatok v krvi pacienta viest k falosnym pozitivnym vysledkom sérologickych testov. Prenosné latky:

tandardné opatrenia na predchadzanie infekciam vzniknutym pri pouzivani liekov pripravenych z ludskej krvi alebo plazmy zahfnaju vyber darcov,
vy3etrenie Specifickych markerov infekcie z jednotlivych odberov a zmesi plazmy a zavedenie tcinnych vyrobnych krokov na inaktivaciu/odstranenie
virusov. Liekové a iné interakcie: Ockovacie latky obsahujlce Zivé atenuované virusy: Podévanie imunoglobulinu méze na obdobie minimélne 6
tyzdiov az 3 mesiacov narusit tcinnost ockovacich latok obsahujcich Zivé atenuované virusy, ako napr. osypky, rubeola, mumps a varicella. Po podani
tohto lieku mé uplyntt interval 3 mesiacov pred podanim ockovacej latky obsahujicej Zivé atenuované virusy. V pripade osypok moze toto obmedzenie
pretrvavat az 1 rok. Sluckové diuretika: Vyhnite sa subeznému uzivaniu sluckovych diuretik. Pediatrické populacia: Uvedené upozornenia, opatrenia
a interakcie sa vztahuju na dospelych aj na deti. Fertilita, gravidita a laktacia: Gravidita: Bezpecnost pouzivania tohto lieku pocas gravidity u ludi sa
v kontrolovanych klinickych skusaniach nestanovila, a preto sa ma podavat gravidnym Zenam a doj¢iacim matkam len s opatrnostou. Dojcenie:
Imunoglobuliny sa vylucuju do mlieka. Nepredpokladaji sa Ziadne negativne Gcinky na dojcenych novorodencov/deti. Fertilita: Klinickd skdsenost
s imunoglobulinmi naznacuje, Ze sa neocakavaju ziadne skodlivé Ucinky na fertilitu. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje:
Panzyga nema Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Neziaduce Gcinky: Velmi casté s frekvenciou na
jedného pacienta: bolest hlavy, nevolnost, pyrexia. Casté s frekvenciou na jedného pacienta:_hemolyza, anémia, leukopénia, aseptické meningitida,
hypoestézia, zavrat, svrbenie oka, bolest ucha, tachykardia, hypertenzia, kasel, vracanie, bolest brucha, neprijemny pocit v bruchu, vyrézka, artralgia,
myalgia, bolest alebo stuhnutost svalov a kosti, zimnica bolest v hrudniku, bolest, pocit chladu, asténia, Gnava, svrbenie v mieste podania infuzie,
2vy3end hladina peciiovych testov. Casté s frekvenciou na jednu infdziu: bolest hlavy, nevolnost, pyrexia. Podrobné informacie o neziaddcich Gcinkov
najdete v Casti 4.8 SPC. Predavkovanie: Predavkovanie moze viest k zavodneniu a hyperviskozite, najma u rizikovych pacientov. Drzitel rozhodnutia
o registracii: Octapharma (IP) SPRL, Alléé de la Recherche 65, 1070 Anderlecht, Belgicko. Datum revizie SPC: 12/2020. Datum revizie textu: 02/2024.
Viydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.

Pred predpisanim lieku sa prosim oboznamte s tplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedenom na internetovej stranke www.sukl.sk
alebo dostupnom u lokalneho zéstupcu. Urcené osobam, ktoré st opravnené predpisovat alebo vydavat lieky.
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» Xembify'v

.“ 200 mg/ml (20 %) roztokna subkutdnnu injekciu

normdlny fudsky imunoglobulin (SClg)

Chranime -
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Efektivna ochrana pred infekciami’
Flexibilné a pohodIné davkovanie?

Preukazana tolerabilita’

Referencie: 1. Santamaria M, Neth O, Dougless JA, et al. A multi center, open label, single arm trial to
evaluate the efficacy, pharmacokinetics, and safety and tolerability of IGSC 20% in subjects with primary
Immunodeficiency. / Clin Immunol. 2022;42(3):512-513.

2. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Xembify
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12.00
12.50
13.00 - 14.30
14.30 - 14.45
14.45-16.15

Registrdcia

Privitanie a tivodné slovo - Ciznar P.

Diagnostika a pokroky v novorodeneckom
skriningu

Soler-Palacin P, Riviere J.G. (Barcelona): Tools for primary
immunodeficiency diagnosis (20 min)

Klocperk A. (Praha): Primarny deficit T-bunkovej imunity (20 min)
Freiberger T. a kolektiv (Brno): Geneticka analyza pacientii
zachycenych vvpilotm’m projektu novorozeneckého skriningu
TREC/KREC v €R (20 min)

Ciznar P, Jesendk M., Ostro R., Mydlova Z. (Bratislava, Martin,
KoSice, Banskd Bystrica): Aktudlny stav skriningu imunodeficiencii
na Slovensku (12 min)

Podmanicka Z., Cizndr P, Soltysova A., Rajéanova V., Okélova K,
Kralinsky K., Petrik O. (Banskd Bystrica, Bratislava): Adenozin
deaminazovy deficit - kazuistika (12 min)

Prestavka

Primarne dysregulacné poruchy imunity
Jesenak M., Kapustova L., Bobcdkova A., Malicherova Jurkova E.,

Petrovicova 0., Slenker B., Urdova V., Banovéin P. (Martin):
Autoinflamaéné ochorenia - aktualizacia poznatkov (20 min)

Slenker B., Markocsy A., Bob&akova A., Hrubiskova K., Urdova V., Ostr R.,
Vargové V., GenSor D., Jesendk M. (Martin, Bratislava, KoSice):
Kazuistika syndrom TRAPS - analyza slovenskej kohorty (12 min)
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! " > HyQvia

Ludsky imunoglobulin (10%)
Rekombinantna [udska hyaluronidaza

ey L 53
wvolba’
HyQvia: Flexibilndwkontrola.SID* =

Teraz m6zem travit viac ¢asu doma.
Domaca subkutanna IG terapia podavana
raz mesacne” pre pacientov so sekundarnou
imunodeficienciou spojenou

s hematologickymi malignitami.’

HyQvia sa o mfa postara.

# Podavanie raz za 3-4 tyzdne podla klinickej odpovede pacienta’ * SID - sekundérne imunodeficiencie




Skrétend informdcia o lieku

Nézov lieku: HyQvia 100 mg/ml infiizny roztok na subkutdnne pouZtie. ZloZenie: Jedna injekénd liekovka obsahuje norméiny fudsky imunoglobulin (10% IG) a druhd injekénd liekovka obsahuje
rekombinantndi fudsku hyaluroniddzu (rHUPH20). Jeden ml obsahuje 100 mg normaineho fudského imunoglobulinu (€istota najmenej 98 % IgG). Maximélny obsah IgA je 140 mikrogramov/mi.
Pomocné latky so zndmym tcinkom: Rekombinantna ludska hyaluronidaza je Cisteny glykoprotein zo 447 aminokyselin vyrabany v bunkach vajeénikov Cinskych SkreGkov rekombinantnou
technolégiou DNA a sodik ako chlorid a fosfereénan. Uplny zoznam pomocnych Iatok, pozri Gast 6.1. Indikdcie*: Substitucnd terapia u dospelych, deti a dospievajticich (vo veku 0 - 18 rokov)
v nasledujlicich pripadoch: syndrémy primarnej imunodeficiencie s naruenou tvorbou protilétok, sekundérne imunodeficiencie (SID) u pacientov, ktori trpia zavaznymi alebo rekurentnymi infekciami,
netcinnou antimikrobiéinou lie€bou a preukazalo sa u nich bud" zlyhanie Specifickych protilétok (proven specific antibody failure, PSAF - zlyhanie pri vytvérani aspor 2-ndsobného vzostupu titra
protilétok IgG proti pneumokokovym vakcinam s polysacharidovym a polypeptidovym antigénom ) alebo hladina IgG v sére < 4 g/I. Imunomodulacnd liecba u dospelych, deti a dospievajlicich (0 aZ
18 rokov): Chronické zapalova demyelinizacné polyneuropatia (CIDP) ako udrziavacia liecba po stabilizécii pomocou IVlg. Davkovanie a spasob poddvania*: Substituéna liecba sa md zacaf
amonitorovat pod dohladom lekéra so skisenostami v liecbe imunodeficiencie/CIDP. Davka a schéma dévkovania zavisia od indikacie. Liek sa mé podévat subkutdnne. Pri substituénej terapii mozno
bude potrebné dévku upravit pre kazdého pacienta individugine, podta farmakokinetickej a kiinickej odpovede. Davka na zaklade telesnej hmotnosti méZe vyZadovat Upravu u pacientov s podvahou
alebo nadvahou. Substituénd terapia pri primdrnych imunodeficitnych syndrémoch: U pacientov doposial” neliecenych imunoglobulinmi je pozadovana dévka na dosiahnutie najnizsej hladiny
6 g/l rddovo 0,4 - 0,8 g/kg telesnej hmotnosti na mesiac. Interval medzi jednotlivymi dévkami, na dosiahnutie rovnovazneho stavu, sa pohybuije od 2 - 4 tyzdriov. Kumulativna mesacna davka 10 %
IG sa musf rozdelit na dévky podévané raz za tyZden, raz za 2 tyzdne, atd. podfa plénovanych intervalov liecby liskom HyQuia. Pacienti, ktorf predtym boli liCeni imunoglobulinom podévanym
intravendzne alebo predtym dostali dévku IVlg, ktord sa moze brat ako referenénd, musia byt liecenf rovnakou davkou a v rovnakej frekvencii ako pri predoslej liecbe IVig. U pacientov s predoslou
3 tyzdennou schémou dévkovania, u ktorych sa tento interval zvySuje na 4 tyzdne, sa podévanie moze vykonat podavanim tych istych tyzdennych ekvivalentov. Pacienti, ktori predtym boli lieceni
imunoglobulinom podévanym subkutanne majli pociatoénti davka lieku HyQvia rovnaku ako pri subkuténnej liecbe, no mdze sa upravit na 3 alebo 4 tyzdenny interval. Prvé inflizia lieku HyQuia sa
musi podévat jeden tyZderi po poslednej lie¢be s predchadzajticim imunoglobulinom. Sekundame imunodeficiencie: Odporti¢ana davka je 0,2 - 0,4 g/kg kazdé tri az Styri tyzdne. NajnizSie hladiny
19G sa majti merat a hodnotit v spojeni s vyskytom infekcie. Imunomodulacnd lie¢ba pri CIDP: Pred zadiatkom lieSby treba vypocitat tyzdennt ekvivalentnti dévku vydelenim plénovanej dévky
planovanym intervalom davkovania v tyZdioch. Typické intervaly davkovania lieku HyQuia st 3 az 4 tyzdne. Odporticané subkutdnna davka je 0,3 aZ 2,4 g/kg telesnej hmotnosti mesacne podévanéd
v 1 alebo 2 sedeniach pocas 1 alebo 2 dni. Davka a frekvencia dévkovania sa moZzu prisposobit na zaklade individudlnej Kiinickej odpovede. Mozno bude potrebné upravit davku, aby sa dosiahla
pozadovand kiinickd odpoved. Pri klinickom zhorSeni sa dévka moze zvy$it na odporti¢ané maximum 2,4 g/kg mesacne. Ak je pacient klinicky stabilny, moZe byt potrebné postupné znizovanie davky,
aby sa zstilo, ¢i pacient stale potrebuje |G lie¢bu. Harmonogram navySovania dévky sa odportica s postupne sa zvySujlicim objemom subkuténnej infuzie, kym sa nedosiahne Uplnd dévka, aby sa
zaistila tolerancia pacienta. Pocas obdobia navySovania dévky sa musia dodrziavat vypocitand dvka lieku HyQvia a odporicané intervaly davkovania pre prvti a druhd infiiziu. Na zaklade rozhodnutia
oSetrujliceho lekéra mozno u pacientov, ktori dobre tolerujd prvé 2 infiizie, nésledné infiizie podat s postupnym zvySovanim dévok a intervalov dévkovania, bertc do Givahy objem a celkovy Cas infiizie.
Ak pacient toleruje objemy subkutannych inflizif a prvé 2 inflizie, moZete zvazit zryjchlené navySovanie. Dévky 0,4 g/kg alebo nizSie sa mozu podévat bez harmonogramu navySovania, pokial je
tolerancia pacienta prijatelnd. Pacienti, ktori predttym boli lieCeni IVlg: Pacienti musia byt na stabilnych davkach IVg. Pred zaciatkom lieCby liekom treba vypocitat tyzdennt ekvivalentnd dévku
vydelenim poslednej dévky IVIg intervalom ddvkovania IVIg v tyZdiioch. Pociatocna dévka a frekvencia dévkovania st rovnaké ako pacientova predchadzajlica lietba IVIg. Typicky interval dévkovania
lieku HyQvia je 4 tyZdne. Pre pacientov s menej Castym déavkovanim IVlg (viac ako 4 tyZdne) mozno interval dévkovania zmenit na 4 tyZdne, priCom sa zachova rovnaka ekvivalentnd mesaéné davka
19G. Viypocitant jednotyzdiiov dévku (1. inflizia) treba podat 2 tyZdne po poslednej infiizil IVlg. Jeden tyzderi po prvej dévke treba podat dalSiu tyzdennd ekvivalentnti dévku (2. inflizia). Obdobie
navySovania moze trvat az 9 tyzdriov v zavislosti od intervalu dévkovania a tolerancie. V dany den podania infiizie nesmie maximélny objem inflizie prekrocit 1 200 mi pre pacientov s telesnou
hmotnostou > 40 kg alebo 600 ml pre pacientov < 40 kg. V pripade, Ze sa prekroci maximainy denny limit davky alebo pacient nedokaze tolerovat objem infizie, davka sa moze podat pocas
niekolkych dni v rozdelenych davkach 48 az 72 hodin medzi dvkami, aby sa umoznila absorpcia infliznej tekutiny v mieste podania inflizie. Dévku mozno podat az do 3 miest podania inflizie
s maximélnym objemom inflizie 600 ml na miesto (alebo ako je tolerované). Ak sa pouzivajl tri miesta podania, maximum je 400 ml na miesto. Pediatrickd populdcia: Davkovanie u detia dospievajicich
(vo veku 0 - 18 rokov) nie je odli$né od dévkovania u dospelych, pretoze davkovanie je pre kazd indikaciu dané telesnou hmotnostou a upravuje sa podia Kiinického vysledku vy$sie uvedenej
podmienky. KaZda injekénd liekovka 10 % IG sa dodava s primeranym zodpovedajticim mnozstvom rekombinantnej fudskej hyaluronidazy. Cely obsah injekénej liekovky rHUPH20 sa mé podat bez
ohladu na to, ¢i sa podava cely obsah injekénej liekovky 10 % IG. BlizSie informécie vid v SPC. Kontraindikacie: HyQvia sa nesmie podévat intravendzne alebo intramuskuldrne. Precitiivenost na
lieCivo (IgG) alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Precitlivenost na udské imunoglobuliny, najma vo velmi zriedkavych pripadoch deficitu IgA, ked ma pacient protilétky proti IgA. Zndma
systémova precitlivenost na hyaluronidézu alebo rekombinantn fudsku hyaluronidézu. Osobitné upozornenia*: Ak je liek HyQuia omylom podany do krvnej cievy, u pacientov sa moze vyvinit Sok.
QOdporucand rychlost infuzie sa musi dodrzat. Pacienti sa musia pocas doby infizie dsledne sledovat, najmé na zadiatku liecby. Uréité neziaduce reakcie mozu nastat Castejsie u pacientov, ktorf
dostévaju normalny fudsky imunoglobulin po prvy raz, ak sa prechddza na normélny fudsky imunoglobulin alebo ak je dihy interval od predoslej inflizie. VV pripade vyskytu neziaducej reakcie sa musi
bud zniit rychlost podavania alebo sa inflizia musi zastavit. V pripade Soku ihned' zastavte infliziu a pouZite lie€bu Soku. Precitlivenost na 10 % IG: Skutoéné hypersenzitivne reakcie su zriedkave.
Mbzu sa vyskytnit hlavne u pacientov s protilétkami anti IgA, ktorf musia byt lieéeni s mimoriadnou opatrnostou. Precitlivenost na rekombinantni [udsku hyaluronidézu: Kazdé podozrenie na reakcie
podobné alergickej alebo anafylaktickej reakcii po podani rHuPH20 vyzaduje okamyité zastavenie inflizie a v pripade potreby musi byt podand Standardnd liecba. Imunogenicita rHuPH20: Tvorba
neneutralizaénych protilétok proti ziozke rHUPH20 bola hiésend u pacientov dostavajicich liek HyQuia v Kiinickych $tudigch. Tromboembdlia: S pouzivanim imunoglobulinov sa spajajli arteridine
a vendzne tromboembolické udalosti vratane infarktu myokardu, mftvice, hibokej vendznej trombézy a plticnej embdlie. Pred zadatim pouzivania imunoglobulinov sa mé zabezpecit dostatoéna
hydratacia pacientov. U pacientov s uz existujticimi rizikovymi faktormi na vznik tromboembolickych udalosti treba postupovat opatrne. Hemolytické anémia: Imunoglobulinové lieky obsahuj
protilatky proti krvnym skupindm (napr. A, B, D), kioré mozu Uéinkovat ako hemolyziny. Syndrém aseptickej meningitidy (AMS): Viskyt syndromu aseptickej meningiticly bol hidseny v stvislosti
s lie¢bou IV a SC poddvanym imunoglobulinom. AMS sa moze Castejsie vyskytnit v sivislosti s lie€bou intravendzne poddvanym vysokoddvkovym (2 g/kg) imunoglobulinom. DdleZité informécie
0 niektorych zlozkéch lieku HyQuia: Tento lick neobsahuje cukry. Zlozka 10 % IG je v podstate bez sodika. rHuPH20 obsahuje nasledujlice mnozstvo (mg) sodika na liekovku: 1,25 ml - 5,0 mg;
2,5ml-10,1 mg; 5 ml-20,2 mg; 10 ml- 40,3 mg; resp. 15 ml - 60,5 mg. Interferencia so sérologickymi testami: Prechodny nérast réznych pasivne prenésanych protilatok v krvi pacienta po infuizi
imunoglobulinov mdze spdsobit falosne pozitivne vysledky sérologickych testov. Prenosné agensy: Normdlny [udsky imunoglobulin a fudsky sérovy albumin (stabilizétor rHuPH20) sa ziskavajl
z [udskej plazmy. Zavedené Standardné opatrenia na zabranenie prenosu infekcil z pouZitia liekov pripravenych z fudskej krvi alebo plazmy zahfiajti vyber darcov, testovanie darovanej krvi a zmesi
plazmy na pritomnost $pecifickych markerov infekcie a zaradenie efektivnych wyrobnych krokov na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu, moznost prenosu povodcov infekcif pri podévani
liskov pripravenych z ludskej krvi alebo plazmy sa neda Upine wylgit. Vztahuje sa to & na nezndme alebo objavené virusy a iné patogény. Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku,
odporti¢a sa zrozumitelne zaznamenat ndzov a &islo Sarze podaného lieku. Interakeie: Podanie imunoglobulinu moZe oslabit na obdobie najmenej 6 tyZdriov a najviac 3 mesiacov Uéinnost vakcin
0 Zivymi oslabenymi virusmi. V pripade osypok moze toto oslabenie trvat az 1 rok. Preto mé byt u pacientov s ockovanim proti osypkam kontrolovany stav protilatok. Neziaduce Gcinky*:
NajCastejsimi hldsenymi neziaducimi reakciami lieku HyQuia boli lokaine reakcie. Najcastejsie hlasenymi systémovymi neZiaducimi reakciami boli bolest hlavy, tnava, nevolnost a horticka. Vacsina
tychto neziaducich reakeif boli mieme az stredne zévazné. Normdlny [udsky imunoglobulin: Mozu sa prileZitostne vyskytnut neziaduce reakcie, ako st triaska, bolest hlavy, zavrat, horicka, vracanie,
alergické reakcie, nevolnost, artralgia, nizky krvny tlak a stredne zévazna bolest krizovej chrbtice. Lokalne reakcie v mieste inflizie: Gasto sa moZe vyskytniit opuch, bolestivost, zaervenanie,
zatvrdnutie, teplo v tomto mieste, svrbenie, modriny a vyrazka. Rekombinantnd ludska hyaluroniddza: NajCastej$imi neziaducimi reakciami hidsenymi po uvedeni rekombinantnej ludskej hyaluronidézy
na trh v podobnych forméch a podavanej subkutanne kvoli disperzii a absorpcii subkutanne podévanych tekutin alebo liskov, boli mierne lokélne reakcie v mieste inflizie, napr. erytém a bolest. Opuch
bol hldseny najcastejsie v stvislosti s podévanim velkoobjemovych subkutdnnych tekutin. Neziaduce Ginky hldsené v Kiinickych Stididch s frekvenciou velmi asté (>1/10) boli lokdlne reakcie
(celkovo) a bolest v mieste podania (vratane diskomfortu, citlivosti a bolesti slabin). Schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje mozu byt znizené niektorymi neziaducimi reakciami, napr. zavratmi
(pozri Cast 4.8) spojenymi s tymto liekom. Pacienti, u ktorych sa pocas liechy vyskytnt neziaduce reakcie, majli pockat, kjm vymiznt, a az potom viest vozidli alebo obsluhovat stroje. Hidsenie
podozreni na neziaduce reakcie: Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduie, aby hidsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania
lickov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11 SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.Tlacivo na hidsenie neziaduceho éinku je na webovej strénke www.
sukl.sk v Casti Bezpetnost liekov/Hldsenie o neziaducich tcinkoch. Formular na elektronické podavanie hidsent: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Balenie: 25, 50, 100, 200 alebo 300 ml roztoku
v injekénej liekovke (sklo typu 1) so zatkou (brombuty\ova guma). \/e\kosl balenia: 1 injekénd liekovka 10 % IG a jedna injekénd liekovka rHUPH20 v jednotkovom baleni's dvoma liskovkami. Na trh
nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia. al na uchovavanie: Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Liekovky uchovavajte vo vonkajsej
Skatulke na ochranu pred svetiom. Podmienky alebo obmedzenia tykajtice sa vydaja a poutzitia: Liek je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania. Drzitel rozhodnutia
o registracii: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Viederi, Rakusko Reglstracne ¢islo: EU/1/13/840/001, EU/1/13/840/002, EU/1/13/840/003, EU/1/13/840/004,
EU/1/13/840/005 Datum poslednej aktualizacie SPC: 01/2024 Datum vyp izacie reklamy: 23.2.2024.

Pred predpisanim lieku sa oboznamte s tplnym znenim Sthrmu i lieku na stranke SUKLu, resp. EMA, alebo dostupnom u lokalneho
zastupcu: Takeda Pharmaceuticals Slovakia, s. r. 0., Svatoplukova II. 18892/2 A, 821 08 Bratislava, Slovenska republika, Tel: +421220602600.

*Vsimnite si prosim zmenu(y) v stihrne charakteristickych viastnosti lieku.

Referencie: 1. Stihrn charakteristickych viastnosti lieku HyQvia, janudr 2024.
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Weiser P. (KoSice): COPA syndrém (12 min)

« Dallos T, Svec P, Ciznar P. (Bratislava): HLH/MAS - ochorenie
mnohych tvari: pohl'ad imunoléga, hematoonkoléga
a reumatoléga (45 min)

16.15-16.30  Prestavka

16.30-18.00 Nové terapeutické pristupy

« Dallos T. (Bratislava): ERN-RITA Clinical Patient
Management System (12 min)

« BalaZiova B., Dallos T. (Bratislava): CPMS kazuistika (12 min)
 Milota T. (Praha): CPMS kazuistika (12 min)
« Raffac S. (Kosice): Lymfoproliferativne komplikacie
u CVID pacientov (12 min)
. Bzdt]ch V., Brennerova K., Tarnokova S., Karlova K.,
Cizndr P. (Bratislava): Nové poznatky v patogenéze a lieche
neutropénie pri glykogenéze 1B (12 min)
* Hulinkova I. (Bratislava): Cielena lieéha APDS syndromu (12 min)
« Ciznér P. (Bratislava): Indikécie a tiskalia lieéby
imunoglobulinmi (12 min)

18.00 Zaver podujatia
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Nepredpokladajme,
ze sU imunni...
Determinacia imunitnej post-vakcinacne;

odpovede je klucovym vysetrenim
ori diagnostike primamych imunodeficiencii’.

Nase portfélio suprav, nielen
pre stanovenie post-vakcinanej
odpovede, najdete na:

www.hindingsite.com .
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ochranu pod kontrolou

Individualizacia liecby bez narusenia
ochrany vasich detskych i dospelych
PID* pacientov pred infekciou*'2

Rychle a komfortné podanie u dospelych aj detskych pacientov:

*Overena ucinnost, bezpecnost a znasanlivost:



Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: Cuvitru 200 mg/ml injekény roztok. Zlozenie: 1 ml obsahuje: Normalny ludsky imunoglobulin 200 mg (Cistota najmenej 98 %
1gG). Maximalny obsah IgA je 280 mikrogramov / ml. Indikacie*: Substitucna terapia u dospelych, deti a dospievajicich (vo veku 0 — 18
rokov) pri: syndrémoch priméarnej imunodeficiencie s poruchou tvorby protilatok a sekundarnych imunodeficienciach (SID) u pacientov, ktori
trpia zavaznymi alebo opakujtcimi sa infekciami, s neucinnou antimikrobialnou lieGbou a ktor\ maJu bud preukazané zlyhanie $pecifickych
protilatok (proven specific antibody failure, PSAF)*, alebo Uroveri IgG v sére < 4 g/I. Davk E} podavania: Substitucna liecba sa ma
zacat a monitorovat pod dohladom lekéra so skisenostami v liecbe imunodeficiencie. Davka a schema davkovania zévisia od indikacie. Liek
sa ma podavat subkuténne. Pri substitucnej lieche méze byt potrebné, aby sa dévka upravila pre kazdého pacienta individualne, v zavislosti
od farmakokinetickej a klinickej odpovede. Substitucna liecba pri syndrémoch primérnej imunodeficiencie: Schéma davkovania ma viest
k dosiahnutiu najnizsej hladiny IgG (merana pred dalSou infaziou) s hodnotou miniméalne 5 az 6 g/l a docielit referenény interval sérovej
koncentracie IgG pre dany vek. MéZe sa vyzadovat Uvodnd davka najmenej 0,2 az 0,5 g/kg (1 az 2,56 ml/kg) telesnej hmotnosti. M6ze byt
potrebné rozdelit tito davku na niekolko dni s maximalnou dennou dévkou 0,1 az 0,15 g/kg. Po dosiahnuti rovnovaznych hladin IgG sa
v opakovanych intervaloch podavaju udrziavacie davky na dosiahnutie kumulativnej mesacnej predpisanej davky 0,3 az 1,0 g/kg. Kazdu
jednu davku bude mozno potrebné vpichnut do iného miesta na tele. Substituénd liecba pri sekundarnych imunodeficiencidch: Pri odporticanej
dévke podavanej v opakovanych intervaloch sa méa dosiahnut kumulativna mesacnd dévka radovo 0,2 — 0,4 g/kg. Kazdu jednotliva davku
je potrebné podat do réznych anatomickych miest. Najnizsie hladiny sa maju merat a hodnotit v stvislosti s vyskytom infekcie. Na znizenie
miery vyskytu infekcie moze byt potrebné zvySenie davky na dosiahnutie vy$sich minimalnych hladin. Davkovanie u deti a dospievajucich
(0 - 18 rokov) sa nelisi od davkovania u dospelych, pretoze je u kazdej indikacie stanovené na zaklade telesnej hmotnosti a upravené
s ohladom na Klinické vysledky vyssie spomenutych indikacif. Infiziu Cuvitru mozno podavat pomocou infiznej pumpy alebo manuélne
pomocou injekénej striekacky. Kont raindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Zavazny nedostatok
IgA a precitlivenost na liecbu ludskym imunoglobulinom v anamnéze. Cuvitru sa nesmie podavat intravaskuldrne alebo intramuskularne.
Osobitné upozornenia: Pacienti s protilatkami proti IgA, u ktorych je lie¢ba subkutannymi IgG liekmi jedinou moznostou, sa maju liecit liekom
Cuvitru len pod déslednym dohladom lekéra. Zriedkavo méze normalny [udsky imunoglobulin vyvolat pokles krvného tlaku s anafylaktickou
reakciou, a to aj u pacientov, ktori tolerovali predchadzajtcu liecbu normalnym ludskym imunoglobulinom. Pouzivanie imunoglobulinov sa
spéja s vyskytom arteridlnych a venéznych tromboembolickych udalosti, vratane infarktu myokardu, mrtvice, hibokej vendznej trombdzy
a plticnej embdlie. U pacientov s uz existujtcimi rizikovymi faktormi na vznik tromboembolickych udalosti treba postupovat opatrne. Zavazné
oblickové neziaduce reakcie boli hldasené u pacientov liecenych imunoglobulinmi najma tymi s obsahom sacharézy (Cuvitru neobsahuje
sacharozu). Syndrom aseptickej meningitidy (AMS) bol hldseny v suvislosti s liecbou imunoglobulinmi vratane Cuvitru. Cuvitru obsahuje
protilatky proti krvnym skupindm, ktoré méZzu Ucinkovat ako hemolyziny a indukovat in vivo obalovanie cervenych krviniek imunoglobulinom.
To moze viest k pozitivnemu priamemu antiglobulinovému testu (DAT, priamy Coombsov test) a zriedkavo aj k hemolyze. Prechodné zvysenie
roznych pasivne prendsanych protilatok v krvi pacienta po infdzii imunoglobulinov méze spésobit falosne pozitivne vysledky sérologickych
testov. Napriek Standardnym opatreniam na zabranenie prenosu infekcif z liekov pripravenych z ludskej krvi alebo plazmy sa neda dplne
vylucit moznost prenosu infekénych agensov pri podavani takychto liekov. Vztahuje sa to aj na nezndme alebo objavené virusy a iné patogény.
Dérazne odpordcame, aby pri kazdom podani lieku Cuvitru pacientovi, boli zaznamenané nazov a ¢islo Sarze kvoli vytvoreniu prepojenia medzi
pacientom a SarZou pripravku. Interakcie: Podanie imunoglobulinu méZze oslabit na obdobie najmenej 6 tyzdiov a najviac 3 mesiacov Gcinnost
vakein so zivymi oslabenymi virusmi. Po podani tohto lieku musia uplynut 3 mesiace pred ockovanim vakeinami so Zivymi oslabenymi virusmi.
V pripade osypok méZe toto oslabenie trvat aZ 1 rok. Preto ma byt u pacientov s o¢kovanim proti osypkam kontrolovany stav protilatok.
Neziaduce ucinky: Prilezitostne sa mozu vyskytnut neziaduce reakcie, ako su triaska, bolest hlavy, zavrat, horicka, vracanie, alergické
reakcie, nevolnost, artralgia, nizky krvny tlak, stredne zévazna bolest krizovej chrbtice. Zriedkavo mézu normélne ludské imunoglobuliny
sposobit nahly pokles krvného tlaku a v ojedinelych pripadoch anafylakticky Sok, a to aj v pripadoch, ked' pacient pri predchadzajticom podani
nemal ziadne priznaky precitlivenosti. Lokdlne reakcie v mieste podavania infuzie: asto sa méZe objavit opuch, bolestivost, zacervenanie,
zatvrdnutie, lokélne zvy$ena teplota, lokélna bolest, svrbenie, modriny a vyrazka. Podrobné informécie o neziaducich Gcinkoch najdete v tplnej
informdcii o lieku. Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie: Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieSiv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11 SK-825 08 Bratislava
26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neZiaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.
sk v casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch. Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/
Balenie: 5, 10, 20, 40 alebo 50 ml roztoku v injekénej liekovke (sklo typu 1) so zatkou (brémbutylovd guma). Velkost balenia: 1 injekéné
liekovka. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia. Specilne upozornenia na uchovavanie: Uchovavajte ol teplote neprevyswucej
25°C. Liek neuchovavajte v mraznicke. Liekovky uchovavajte vo vonkajSej Skatulke na ochranu pred svetlom. Pod y alebo c

tykajuce sa vydaja a pouzitia: Liek je viazany na lekdrsky predpis s obmedzenim predpisovania. Drzitel rozhodnutia o registracii: Baxalta
Innovations GmbH, Industr\estrasse 67 1221 Vieder, Rakusko Registracné ¢islo: 59/0481/16-S Datum poslednej aktualizacie SPC: 03/2024
Datum vyp p ak reklamy: 18.3.2024

Pred predpisanim lieku sa oboznamte s tplnym znenim i lieku uved na stranke SUKLu, alebo
dostupnom u lokalneho zastupcu: Takeda Phar icals Slovakia, s. r. 0., Svatoplukova 11. 18892/2 A, 821 08 Bratislava, Slovenska
republika, Tel: +421220602600.

* VSimnite si prosim zmenu(y) v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

+ INDIVIDUALIZACIA LIECBY: Podavanie prisposobené individualnym potrebam a preferenciam pacientov. Infizie sa mézu podavat
rychlostou az 60 ml/hod. na 1 miesto podania.DalSie informécie st uvedené v SmPC, Gast 4.4.

Literatura: 1. Borte M et al. Clin Exp Immunol 2016;187(1):146—159. 2. Suez D et al. J Clin Immunol 2016;36(7):700-712. 3. Paris K et al.

Immunotherapy2019;11(5):397-406. 4. Cuvitru (SK), Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (Datum poslednej aktualizécie SmPC: Marec 2024).
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Cuvitru je obchodna znacka spolo¢nosti Baxalta Inc., USA
© 2024 Takeda Pharmaceutical Company Limited
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