Příbalová informace - RP
Informace pro použití, čtěte pozorně!
IMMODIN 

 (Leucocyti dialysatum lyophilisatum)

Prášek pro přípravu injekčního roztoku s rozpouštědlem

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce:

SEVAPHARMA  a.s.
Průmyslová 1472/11, 102 19 Praha 10

Česká republika

Složení
Jedna dávka (obsah jedné ampulky) lyofilizovaného přípravku obsahuje:

Léčivá látka:
Leucocyti dialysatum lyophilisatum 
200 x 106




(Lyofilizovaný dialyzát  z 200 milionů leukocytů)

Pomocná látka:
Voda na injekci





4 ml

pH = 7,8 - 9 po rekonstituci (rozpuštění) přípravku.

Indikační skupina    

Jiná imunostimulancia 

Charakteristika
Immodin  je nízkomolekulární látka izolovaná z dialyzátu homogenátu leukocytů periferní krve.  Obsahuje biologicky aktivní látky schopné normalizovat specifickou buněčnou imunitu příjemce. Přípravek je expedován v lyofilizovaném stavu a  neobsahuje žádnou protimikrobní konzervační látku.

Indikace
IMMODIN je indikován individuálně, především u prokázaných poruch buněčné imunity u dětí od 6 měsíců, mladistvých i dospělých.

Je doporučen u:

- prokázaného defektu buněčné imunity: závažné stavy alergického původu, kde obvyklá specifická   alergenová imunoterapie není účinná,  chronický  únavový  syndrom

- recidivujících chronických infekcí, kdy organizmus není vybaven schopností vyloučit příslušné infekční agens

-  těžkých septických stavů

Lze ho doporučit jako adjuvantní imunomodulační léčbu také u:

- poruch autoimunity (např. lupénka-psoriáza a psoriatické artritidy), 

- těžko zvládnutelných zánětlivých afekcí. 

Profylakticky ho lze  doporučit u:

- osob, u kterých prováděná léčba vyvolává pokles buněčné imunity (cytostatika, X-záření)

- předoperační přípravy osob s prokázanou buněčnou poruchou imunity

- těžkých úrazů.

Kontraindikace
Těhotenství a stavy, kdy zásah do buněčné imunity není žádoucí.

Nežádoucí účinky
Při aplikaci přípravku lokální bolestivost různé intenzity, která obvykle ustává do 15 minut. 

Erytém a infiltrát v místě vpichu nepřetrvávající déle než 24 hodin.

Interakce
Nejsou známy.

Těhotenství a kojení
V těhotenství se přípravek nepodává, v období  kojení není jeho podání kontraindikováno.

Dávkování a způsob podání
Jedna dávka (obsah 1 ampulky) představuje množství léčivé látky, obsažené ve 200 milionech leukocytů původního dárce. Dávkování přípravku je individuální, řídí se imunologickými laboratorními výsledky a klinickým stavem pacienta. U lehčích poruch buněčné imunity vystačí obvykle tři základní dávky podané v týdenních intervalech. Čtvrtá dávka se podá jeden měsíc po dávce třetí. Toto dávkování zaručí ve většině případů dlouhodobé (více jak půlroční) vyrovnání hladiny T-lymfocytů. U těžších stavů imunodeficience je léčba IMMODINEM substituční a dlouhodobá, vycházející z výsledků průběžně prováděných imunologických testů. U septických stavů rezistentních na antibiotika se doporučuje provést nárazovou léčbu podáním 3 - 5 dávek přípravku v průběhu jednoho týdne. Dávkování je u dospělých i dětí včetně kojenců stejné.

Způsob podání
Příprava roztoku:
Lyofilizovaný přípravek se těsně před aplikací rozpustí ve 4,0 ml vody na injekci. 

Aplikace
Přípravek se podává obvykle hluboko subkutánně. Při větším objemu se dávka může rozdělit a aplikovat do více míst, zejména u dětí.

Během léčby se doporučuje pravidelné sledování ukazatelů buněčné imunity.

Upozornění
Immodin  je nízkomolekulární látka izolovaná z dialyzátu homogenátu leukocytů periferní krve, získané od zdravých dárců, testovaných a nereaktivních na anti-HIV 1+2, anti-HCV, HBsAg a lues. Bezpečnost přípravku je zajišťována výběrem dárců a zpracováním, kdy dochází k filtraci přes membránu 10 kD, sterilní filtraci s následnou tepelnou inaktivací.

Subkutánní aplikace přípravku vyvolává lokální bolestivost různé intenzity, která obvykle ustává do 15 minut.

Nepodávejte současně s jinými přípravky!

Léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími léčivými přípravky.
Imunomodulační léčbu má provádět klinický imunolog  na základě důkladné znalosti imunitního stavu pacienta. V průběhu léčby je třeba pravidelně kontrolovat imunitní odezvu pacienta.

Uchovávání

Uchovávejte v chladničce (2 oC ‑ 8 oC)!

Uchovávejte vnitřní obal v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem!

Varování
Přípravek IMMODIN nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce za „Použitelné do:“. 

Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí!

Velikost balení
1 x 1ampule lyofilizátu + 1 x 4 ml vody na injekci

5 x 1ampule lyofilizátu + 5 x 4 ml vody na injekci

 Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Doba použitelnosti
Lyofilizovaný přípravek: 2 roky

Voda na injekci: 3 roky

Aplikujte okamžitě po rekonstituci (rozpuštění)!

Datum poslední revize    

16.12. 2009
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