Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

srde¢né Vas zveme na sympozium spole¢nosti CSL Behring s.r.o., které se uskute¢ni v rdmci
26. prazskych hematologickych dnti v Praze v hotelu Clarion Congress Hotel Prague pod nazvem: CTVRTEK

Hematoonkologie v pohybu: od dat k uzdraveni, 22{; ':gfag 21‘;26

od doporuceni k navratu do zivota . ' saly Zenit + Nadir
Predsedajici a moderator: prof. MUDr. Marek Trnény, CSc.

PROGRAM

Cesta k uzdraveni:

Rostouci pfezivani a pracovni reintegrace hematoonkologickych pacientt
prof. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D.

Od guidelines k praxi:
Jak imunoglobulinova |é¢ba méni péci o hematoonkologické pacienty
prof. MUDr. Roman Hajek, CSc.

Hizentra’

Imunoglobulin pro subkutanni poddni
(lidsky) 20% roztok

Dlouhodobé komplikace moderni hematoonkologické lécby:
Lze jim predchazet?
prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D.

Subkutanni imunoglobulin pro zivot s volnosti™

Tkrdcend informace o 1éGivém pripravku e Nézev pripravku: Hizentra 200 mg/ml injekni roztok k subkutannimu podani. Hizentra 200 mg/ml injekeni roztok k subkutannimu podaniv predpinéné injekeni stfikacce. LéGiv Iatka: Immunoglobulinum humanum normale (SCIg). Jeden ml obsahuje: Immunoglobulinum humanum normale 200 mg (Gistota minimaing 98%
je immunoglobulin typu G (1gG)). Rozdzlent podid IgG (pfiblizng hodnoty): 1gG1 63 %, 162 26 %, 1963 3 %, IgG4 2 %. Maximalni obsah Igh je 50 ig/m. Terapeutické indikace: Substitucnilécha u dospéljch, déti a dospivajicich (0 aZ 18 et) u: Syndromi primarmi imunodeficience s poruchou tvorby protilatek. Sekundam? imunodeficience (SID) u pacienti se zavaznjmi
nebo opakujicimi se infekcemi, nedginnou antimikrobialni Iécbou a bud' prokdzanym selhanim specifickych protildtek (PSAF) nebo sérovou hladinou g6 < 4 g/1. (PSAF = neschopnost dosahnout alespori dvojndsobného zvySent titru protilétek IgG po pneumakokové polysacharidové a polypeptidové antigenni vakeing). Imunomodulani terapie u dospélych, déti
a dospivajicich (0-18 let): u chronické zanétlivé demyelinizatni polyneuropatie (CIDP) jako udrZovaci 16Eba po stabiizaci pomoci intravendzniho imunoglobulinu (1Vlg). Davkovéni a zpiisob poddni; Substitucni Iécha musi bt zahdjena a monitorovéna pod dohledem zdravotnického pracovnika se zkusenosti s [écbou imunodeficience,/CIDP s SCIg. Dévku je nutné stanovit
individudin pro kazdého pacienta v zavislosti na farmakokinetice a klinické odpovedi a minimélnich sérovych hladindch IgG. Davkovac rezim by mél zajistit hladinu oG (méFeno pred dalsf infuzi) nejméné 6 g/1 nebo v pasmu norméinho referencnino rozmezi pro dany vék. Maze byt nutn podani pocatetni dévky minimdlng 0,2 a7 0,5 ¢/kg (1,0 a7 2,5 ml/kg) télesné
hmotnosti. Tuje pfipadné nutné rozdélit na nékolik dndi. Po dosaZeni rovnovazného stavu hladin IgG jsou udrzovaci dévky poddvény v opakovanych intervalech k dosazeni kumulativni masiéni dévky radové 0.4 a7 0,8 g/kg (2,0 a2 4,0 ml/kg) télesné hmotnosti. Kazda jednotliva davka maze byt injikovéna do riiznych anatomickych mist. Pediatrickd populace: Dévkovaniu déti
a dospivajicich (0-18 let) nenf odlisnd od dospélych, protoZe davkovani pro kaZdou indikaci je dano podle télesné hmaotnosti aje prizptisobeno klinickému vysledku v substitugni 165be indikac, Zpiisob podani: Pouze subkutanni podani. Subkutdnnfinfuze pro doméci 166bu musf byt zahéjena a monitorovéna zdravotnickym pracovnikem se zkusenostmi s vedenim pacienti
v domécil65be. Zdravotnicky pracovnik musf zvolit vhodny zpdisob infuze (infuze za pomoci infuzniho zafizeni nebo manudini podani infuze), na zakladg individualni zdravotni situace a preferenci pacienta. MiiZe byt pouZito infuzni zafizeni vhodné pro subkutanni podani imunoglobulind. Pacient nebo o3etfovatel musi byt sezndmen s pouzitim infuznich zafizeni, vedeni deniku
6y a sezndmen s opatfenimi, kierd majf byt pFijata v pfipadé zévaznych nezddoucich tinkd. Pripravek je mozné poddvat jako infuzi do mist jako je bicho, stehna, paze a laterdini &4st kycle. Rychlost infuze: Hizentra miize byt poddna pomagt: infuzniho zafizeni nebo injekni stfikacky. Doporucend Gvodni rychlost infuze zavisf na individudlnich potfebach pacienta. Pokud je
dobe tolerovana, miiZe byt pak rychlost infuze postupné zvSend na 35 ml/ hod,/ misto pro nasledujic dvé infuze. Soutasné mize byt pouZito vice neZ jedno infuzni zafizeni. MnoZstvi pfipravku podaného do urcitého mista se maze lsit. U kojencl a détilze misto infuze ménit po podéni kazdych 5-15 ml. U dospélyich mohou byt davky podavany aZ do 50 ml/misto. Pocet mist
pro podanf infuze nenf omezen. Vzdalenost mezi misty podani infuze mé byt nejmén 5 cm. Kontraindikace; Hypersenzitivita na lécivou létku nebo kteroukoliv z pomocnych létek. Pacienti s hyperprolingmii typu | nebo Il Hizentra se nesmi podévat intravaskuldrng. ZvlaStni upozornéni; Sledovatelnost: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iégivjch pripravkd, md se
prehledné zaznamenat ndzev podaného pfipravku a Gislo SarZe. Pripravek Hizentra je urGen pouze pro subkutannf podni. Pokud je pripravek nahodné aplikovan do Zily, maze u pacienta vyvolat Sok. Je tfeba dodrZovat rychlost infuze uvedenou v bodg Dévkovani a zpiisob podani. Po dobu poddvani infuze je tfeba pacienty peclivé sledovat a venovat pozornost pfipadnému
vyskytu jakychkoliv neZédoucich cinkd. Interakee: Podani imunaglobulinu miZe po dobu 6 tydnil a7 3 mésici sniit dcinnost oslabenyich Ziwch virowch vakein, jako napf. vakein proti spalnickam, priusnicim, zardénkam a planym nestovicim. Mezi poddnim tohoto Iéivého pfipravku a vakcinaci oslabenou Zivou virovou vakcinou mé uplynout interval 3 mésict. V pfipadé
spalniciek miiZe toto snizeni Gcinnosti trvat aZ 1 rok. Proto by méli byt pacient ockovani proti spalnickam vySetfeni na protilétky. Fertilita, téhotenstvi a kojenf: Udaje z prospektivnich klinickych studif o poufiti normélnho lidského imunoglobulinu u thotnyich Zen jsou omezené. Proto by se mél pripravek poddvat thotnym Zendm a kojicim matkém jen se zvysenou opatrnosti,
Na zakladé Klinickych zkusenosti s poddvanim imunoglobulind nelze otekavat Zédné nepfiznivé ovlinéni priibéhu téhotenstvi nebo ovlivnént plodu a novorozence. Pokracujfc légba téhotnyich Zen zajistuje pasivni imunitu pro novorozence. Imunoglobuliny jsou vylugovény do matefskeho miéka a mohou prispivat k prenosu ochrannych protilétek na novorozence. Uginky na
schopnost fidita obsluhovat stroje: Pripravek Hizentra mé maly viiv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nap. zavrat. Pacienti, u kterych se bhem 6chy vyskytnou nezadouci ticinky, by méli pockat, pred jizdou nebo obsluhou strojii do vymizeni téchto dcinkdi. NeZadoui Wginky: Velmi casté: Reakce v mists injekce/infuze, bolest hlavy, vyrazka. Casté: zawat, migréna,
hypertenze, prijem, bolest bficha, nauzea, zvraceni, pruritus, koprivka, bolest sval(l a kosti, artralgie, inava (véetné maldtnosti), pyrexie, bolest na hrudi, onemocnéni podobné chiipce, bolest. Méng Gasté: hypersenzitivita, tfes, aseptickd meningitica, tachykardie, zagervenani, svalové spasmy, svalovd slabost, zimnice (vSetng hypotermie). Pro dplny wyicet vzcnyich
nezadoucich cinkdi Gtéte Souhrn tidajt o pripravku v piné verzi. Predavkovani; Disledky predavkovani nejsou znamé. Doba pouZitelnosti: 30 mésict. Uchovavani; Uchovavejte pri teploté do 25 °C. Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekcnilahvicku v krabicce, aby byl pripravek chréngn pred svétlem. *Velikosti baleni: Velikosti balenipro 1, 10 nebo 20 injekénich lahvicek:
Tg/5ml,2g/10ml,4g/20ml, 10 g/50 ml. Velikosti baleni pro predplngné injekéni stiikacky: 1.g/5ml,2 g/10ml 4 g/20ml, 10g/50 ml, 101 g/5ml, 10x2g/10ml, 10x4 g/20ml, 10x10g/50ml, 20x2 g /10 ml, 20x4 g/20 ml. ZvlaStni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim: Pripravek Hizentra by se mél pouzivat nebo infundovat co nejdive
no otevient lahvicky nebo blistru s predpinénou injekéni stiikatkou. Pred pouzitim se musi €givy pripravek zahvat na pokojovou teplotu nebo teplotu téla. Roztok, ktery je zakaleny nebo obsahuje Gastice, se nesmi pouzit. NepouZivejte pripravek Hizentra, pokud je lahvitka nebo blstr predplngné injekeni stiikatky otevieny nebo poskozeny. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti
0 registraci; CSL Behring GmbH, Emikvon-Behring-Strasse 76, D-35041 Marburg, Némecko. *Registratni Gisla: Injekni lahvicky: EU/1/11/687/001-EU/1/11/687/014, predpinéné injekeni stikacky: EU/1/11/687/015-EU/1/11/687/024. Datum pruni registrace/ prodiouZeni registrace; 14.4.2011/18.2.2016. Pripravek je vzdn na lékarsky predpis a je
hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o tomto Iégivém pripravku jsou k dispozici na webowjch strénkach Evropske agentury pro I6ive pfipravky na adrese http: / /www.ema.europa.eu. Vice informaci se dozvite na adrese CSL Behring s.ro., Vyskotilova 2a/ 1461, 140 00 Praha 4, tel. 241416441, www.cslbehring.cz * VSimnéte si zmén
vtextu t6to zkracené informace o pfipravku. Z/PHIZvOM
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