	-
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat 

-
Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.  

-
Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka 
-
Tento přípravek  byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné  další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné stejné příznaky jako Vy.  



Příbalová informace : Informace pro uživatele

Flebogamma  5%  
 (immunoglobulinum humanum normale) 
V příbalové informaci naleznete:
1. Co je Flebogamma 5% a k čemu se používá
2. Před použitím přípravku Flebogamma 5% 

3. Jak se Flebogamma 5% používá
4. Možné nežádoucí účinky

5. Uchovávání přípravku  Flebogamma 5%

Flebogamma 5% je infuzní roztok
Normální lidský imunoglobulin (IVIg)

Léčivá látka:
Immunoglobulinum humanum normale (IVIg) 0,5 g, 2,5 g, 5 g a 10 g. Jeden mililitr přípravku Flebogamma 5% obsahuje 50 mg proteinů, z toho alespoň 97% IgG.

Přibližné procentuální zastoupení podtříd: IgG 69,6% IgG1, 28,13% IgG2, 1,32% IgG3 a 0,87% IgG4.

Obsah IgA je nižší než 0,05 mg/ml.

Pomocné látky jsou D- sorbitol a voda na injekci.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce :
Instituto Grifols S.A. 

Can Guasch, 2 - Parets del Vallès 

08150 Barcelona - Španělsko
1. CO JE FLEBOGAMMA 5% A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Flebogamma 5% je roztok k intravenózní infuzi, který obsahuje normální lidský imunoglobulin v množství 50 g/l.

Tento léčivý přípravek patří do farmakoterapeutické skupiny imunní séra a imunoglobuliny
Terapeutické indikace Flebogamma 5%:

Substituční léčba:

Syndrom primárního deficitu:

· kongenitální agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

· běžné variabilní imunodeficity

· závažné kombinované imunodeficity

· Wiskott-Aldrichův syndrom

Myelom nebo chronická lymfatická leukémie a těžkou sekundární hypogamaglobulinémií a rekurentními infekcemi.

Děti s kongenitálním AIDS a rekurentními infekcemi.

Imunomodulace

Idiopatická trombocytopenická purpura (ITP) u dětí nebo dospělých s vysokým rizikem krvácení nebo před chirurgickým zákrokem k úpravě počtu trombocytů.

Guillain-Barrého syndrom.

Kawasakiho nemoc.

Alogenní transplantace kostní dřeně.

2. PŘED POUŽITÍM PŘÍPRAVKU FLEBOGAMMA 5%

Flebogamma 5% neužívejte:

· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na léčivou látku nebo na kteroukoli další složku přípravku
(Viz zvláštní upozornění na pomocné látky na konci tohoto bodu).

· jestliže trpíte deficitem (nedostatkem)imunoglobulinu A (IgA) s protilátkami proti IgA.

Při užívání Flebogamma 5% dbejte zvýšené opatrnosti:

Vzhledem k tomu, že je velmi důležité, aby pacient lék dobře snášel, bude po celou dobu podávání Flebogamma 5% pod lékařským dohledem a bude se zjišťovat, zda se neobjevují nežádoucí účinky.  

Některé nežádoucí účinky se mohou vyskytnout častěji:
· v případě vysoké rychlosti podání infuze

· u pacientů s hypo- a agamaglobulinemií s deficitem nebo bez deficitu IgA

· u pacientů, kterým byl normální lidský imunoglolulin aplikován poprvé, nebo ve vzácných případech, kdy byl změněn přípravek normálního lidského imunoglolulinu, nebo uplynul-li dlouhý časový interval od poslední aplikace infuze.

Pravé hypersenzitivní reakce se vyskytují zřídka. Mohou se vyskytnout ve velmi ojedinělých případech IgA deficitu s anti-IgA protilátkami.

V mimořádných případech může normální lidský imunoglobulin způsobit pokles krevního tlaku s anafylaktickou reakcí dokonce i u pacientů, kteří předchozí léčbu normálním lidským imunoglobulinem dobře snášeli.

Aby se předešlo možným komplikacím, ubezpečte se:

· že pacienti nejsou citliví na normální lidský imunoglobulin, a to pomalou první aplikací přípravku počáteční rychlostí 0,6 – 1,2 ml/kg TH /hod,
· že pacienti jsou pečlivě sledováni pro případný výskyt jakýchkoli nežádoucích účinků během celé doby podání infuze. Především, pacienti, kterým nebyl dosud aplikován normální lidský imunoglobulin, pacienti, kteří přešli z jiného IVIg přípravku nebo pacienti, u kterých uplynul dlouhý časový interval od předchozí infuze, musí být sledováni během první aplikace infuze a hodinu po aplikaci první infuze, aby se zachytily případné nežádoucí účinky. Všichni ostatní pacienti musí být sledováni nejméně po dobu 20 min. po podání přípravku.

Je klinicky dokázaná spojitost mezi podáním IVIg přípravků a tromboembolickými příhodami jako infarkt myokardu, mozková příhoda, plicní embolie a hluboká žilní trombóza. Předpokládá se, že souvisejí s relativním zvýšením viskozity krve kvůli vysokému přílivu/přítoku imunoglobulinů u rizikových pacientů. Opatrnost je třeba věnovat při předepisování a aplikaci IVIg přípravků u obézních pacientů a u pacientů s již existujícím rizikem výskytu trombotických komplikací (jako je např. pokročilý věk, hypertenze, diabetes mellitus a anamnéza vaskulárního onemocnění nebo trombotických příhod, pacienti se získanými nebo zděděnými trombofilními poruchami, pacienti s dlouhými obdobími imobilizace, pacienti s těžkou hypovolémií, pacienti s nemocemi, které zvyšují viskozitu krve).

U pacientů léčených IVIg byly zaznamenány případy akutního renálního selhání. Ve většině případů byly identifikovány rizikové faktory, jako např. existující renální insuficience, diabetes mellitus, hypovolémie, nadváha, současná aplikace nefrotoxických přípravků nebo věk nad 65 roků.

Poraďte se s lékařem, i v případě, že se výše uvedené příznaky u vás v minulosti nevyskytly.
Při aplikaci přípravků, které byly vyrobeny z lidské krve nebo krevní plazmy, nelze zcela vyloučit možnost přenosu některých původců infekce. Totéž platí i pro patogeny dosud neznámé povahy. Pro snížení rizika přenosu infekčních agens jsou dárci pečlivě vybíráni, všechny jednotlivé odběry a plazmatické pooly jsou testovány na specifické ukazatele infekce a do výrobního procesu jsou zařazeny účinné výrobní postupy na inaktivaci/odstranění virů. 

Tyto postupy jsou považovány za účinné při inaktivaci virů s lipidovým obalem jako jsou HIV, HBV a HCV a virů bez lipidového obalu HAV.
Tyto postupy mohou mít omezenou účinnost proti virům bez lipidového obalu jako je parvovirus B19.

Klinické studie znovu potvrdily absenci přenosu hepatitidy A nebo parvoviru B19 imunoglobuliny, předpokládá se, že obsah protilátek ve velké míře přispívá k virové bezpečnosti.

V zájmu pacientů, kterým je přípravek Flebogamma 5% podáván, se doporučuje zaznamenávat název a číslo šarže aplikovaného přípravku z důvodů zabezpečení spojení mezi pacientem a číslem šarže přípravku.

Zvláštní upozornění ohledně pomocných látek: tento přípravek obsahuje 5g sorbitolu na 100 ml  pomocné látky. Tento přípravek by neměl být používán v případě dědičné intolerance fruktózy.

Těhotenství a kojení:

Před užitím jakéhokoli léčivého přípravku  se poraďte s lékařem nebo s lékárníkem.

O těhotenství nebo kojení informujte svého lékaře. O možnosti podávat přípravek Flebogamma 5% v průběhu těhotenství a kojení rozhodne lékař.

Řízení vozidel a obsluha strojů:

Flebogamma 5% nemá žádný vliv na schopnost řídit a obsluhovat stroje.

Vzájemné působení s jinými léčivými přípravky:

Jestliže v současnosti užíváte nebo jste v nedávné minulosti užíval/a jiné léky (včetně volně prodejných), informujte prosím svého lékaře nebo lékárníka.   

· Flebogamma 5% může snížit účinnost vakcín, které obsahují živé atenuované viry, například vakcín proti spalničkám, zarděnkám, příušnicím či planým neštovicím. Po podání přípravku Flebogamma 5% se doporučuje  počkat 3 měsíce před podáním vakcíny, která obsahuje živý oslabený virus a před očkováním proti spalničkám je doporučeno  počkat až 1 rok.
· 
Flebogamma 5% obsahuje řadu různých protilátek, z nichž některé mohou ovlivnit výsledky krevních testů. Jestliže podstupujete krevní test po podání Flebogamma 5%, informujte o tom lékaře nebo laboratoř.

3. JAK SE FLEBOGAMMA 5%
 POUŽÍVÁ
Následující pokyny mají pomoci Vašemu lékaři předepsat Vám nejvhodnější dávku v souvislosti s Vaším onemocněním
Velikost dávky a režim dávkování závisí na indikaci.

Při substituční léčbě se dávkování řídí podle individuálního stavu pacienta v závislosti na farmakokinetické a klinické odpovědi. Následující režim dávkování může sloužit jako návod.

Substituční léčba syndromu primárního imunodeficitu

Dávkování je třeba upravit tak, aby bylo dosaženo minimální hladiny IgG (měřená před další infuzí) nejméně 4-6 g/l. Dosažení rovnovážného stavu trvá přibližně tři až šest měsíců po zahájení léčby. Doporučená počáteční dávka je 0,4 – 0,8 g/kg tělesné hmotnosti (TH) a dále se doporučuje podávat nejméně 0,2 g/kg TH každé tři týdny.

Na dosažení hladiny 6 g/l je třeba dávka řádově 0,2-0,8 g/kg TH/měsíc. Interval mezi jednotlivými dávkami po dosažení rovnovážného stavu je 2-4 týdny.

Ke stanovení dávky a intervalu mezi jednotlivými dávkami je třeba měřit před další infuzí minimální hladiny.

Substituční léčba myelomu nebo chronická lymfocytová leukémie s těžkou sekundární hypogamaglobulinemií a rekurentními infekcemi, substituční léčba u dětí s AIDS a rekurentními infekcemi.

Doporučená dávka je 0,2-0,4g/kg TH každé tři až čtyři týdny.

Idiopatická trombocytopenická purpura

Při léčbě akutní epizody se podává první den 0,8 – 1 g/kg TH a tuto dávku je možné opakovat jednou za tři dny nebo podávat 0,4 g/kg TH denně po dobu dvou až pěti dnů. V případě relapsu je možné léčbu opakovat.

Guillain Barrého syndrom

0,4 g/kg TH /den po dobu 3 až 7 dní.

Zkušenosti s léčbou u dětí jsou omezené.

Kawasakiho nemoc

Je třeba podat 1,6-2,0 g/kg TH v rozdělených dávkách během dvou až pěti dní nebo 2,0 g/kg TH jako jednu dávku.

Pacienti by měli být současně léčeni kyselinou acetylsalicylovou.

Alogenní transplantace kostní dřeně

Léčba normálním lidským imunoglobulinem může být použitá jako součást udržovací léčby pacienta a po transplantaci.

U léčby infekcí a profylaxe reakce štěpu proti hostiteli je dávka upravená individuálně. Počáteční dávka je obvykle 0,5 g/kg TH /týden, zahájení léčby je sedm dní před transplantací a pokračuje až do 3 měsíců po transplantaci.

V případě přetrvávajícího nedostatku tvorby protilátek, se doporučuje dávka 0,5 g/kg TH /měsíc dokud se hladina protilátek nevrátí na normální hladinu.

Doporučené dávkování je shrnuté v následující tabulce:

	Indikace
	Dávka
	Četnost podání 

	Substituční léčba primárního imunodeficitu

Substituční léčba sekundárního imunodeficitu

Děti s AIDS
	- počátečná dávka:

0,4 - 0,8 g/kg TH

- potom:

0,2 - 0,8 g/kg TH 

0,2 - 0,4 g/kg TH

0,2 - 0,4 g/kg TH


	každé 2 - 4 týdny, aby se dosáhla minimální hladina IgG nejméně 4 – 6 g/l

každé  3 - 4 týdny, aby se dosáhla minimální hladina IgG nejméně 4 – 6 g/l

každé 3 - 4 týdny

	Imunomodulace:

Idiopatická trombocytopenická purpura 

Guillainův- Barrého syndrom

Kawasakiho nemoc 

 
	0,8 - 1 g/kg TH

nebo

0,4 g/kg TH /den

0,4 g/kg TH / den

1,6 -  2,0 g/kg TH

nebo

2,0 g/kg TH
	1. den, případně opakovat jedenkrát během 3 dnů

po dobu 2 - 5 dní

po dobu 3 – 7 dní

v několika dávkách po dobu 2 – 5 dní spolu s kyselinou acetylsalicylovou

jako jednu dávku spolu s kyselinou acetylsalicylovou

	Alogenní transplantace kostní dřeně:

· Léčba infekcí a profylaxe reakce štěpu proti hostiteli

· Přetrvávající nedostatečná tvorba protilátek


	0,5 g/kg TH

0,5 g/kg TH
	každý týden, začátek 7 dní před transplantací až do 3 měsíců po transplantaci

každý měsíc, dokud se hladina protilátek nevrátí na normální hladinu




Flebogamma  5% by měla být během prvních 30 minut podávána intravenózně s počáteční rychlostí 0,6-1,2 ml/kg TH /hod. Je-li infúze pacientem dobře snášena, lze rychlost zvýšit na 2,4 ml/kg/hod.

Flebogamma 5% se nesmí mísit s jinými léčivy ani s nitrožilně podávanými roztoky. Doporučuje se podání samostatnou nitrožilní cestou. 

Je-li použitá dávka přípravku Flebogamma 5% vyšší než dávka stanovená:

Je-li podaná dávka Flebogamma 5% vyšší, než má být, okamžitě informujte lékaře nebo lékárníka.   Předávkování může vést k přetížení oběhu a k hyperviskozitě, zejména u rizikových pacientů, jako jsou starší lidé nebo pacienti s  poruchou ledvin.  

Při vynechání dávky přípravku Flebogamma 5%:      
· Okamžitě informujte lékaře nebo lékárníka a řiďte se jejich pokyny. 

· Opomenutí dávky nelze později kompenzovat dvojitou dávkou.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léčivé přípravky může i Flebogamma 5% mít nežádoucí účinky.

V ojedinělých případech se mohou vyskytnout nežádoucí účinky jakou jsou zimnice, bolest hlavy, horečka, zvracení, alergické reakce, nauzea, bolest kloubů, pokles krevního tlaku a mírná bolest dolní části zad.

Vzácně mohou normální lidské imunoglobuliny způsobit náhlý pokles krevního tlaku a v ojedinělých případech anafylaktický šok, dokonce i když se u pacienta při předchozích aplikacích nevyskytly žádné známky přecitlivělosti.

Při podání normálního lidského imunoglobulinu byly pozorovány případy dočasné meningitidy (reverzibilní aseptické meningitidy), ojedinělé případy přechodného snížení počtu červených krvinek (reverzibilní hemolytické anémie/hemolýzy) a vzácně případy přechodných kožních reakcí.

Bylo pozorováno zvýšení kreatininu v plazmě a/nebo akutní  selhání ledvin.

Velmi vzácně: tromboembolické reakce jako infarkt myokardu, mrtvice, plicní embolie, hluboká žilní trombóza.
Zaznamenáte-li nežádoucí  účinky, které nejsou uvedeny v tomto letáku, informujte prosím svého lékaře nebo lékárníka.

5. UCHOVÁVÁNÍ PŘÍPRAVKU FLEBOGAMMA 5%
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25°C.Nesmí zmrznout.
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.

Před aplikací je třeba přípravek zahřát na pokojovou nebo tělesnou teplotu.

Roztok má být čirý nebo slabě opalescentní. Nepoužívejte přípravky, které nejsou čiré nebo obsahují částice.

Všechen nepoužitý přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky.

Nepoužívejte Flebogamma 5% po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.
Velikost balení:

Flebogamma 5%

Lahvička s obsahem 0,5 g/10 ml, 2,5 g/50 ml, 5 g/100 ml a 10 g/ 200 ml.

Tato příbalová informace byla naposledy schválena 
2.9. 2009
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