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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Cytotect 100 U/ml infizny roztok
l'udsky imunoglobulin proti cytomegalovirusu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Cytotect a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cytotect
3. Ako pouzivat’ Cytotect

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Cytotect

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Cytotect a na ¢o sa pouZiva

Cytotect

e patri do skupiny imunoglobulinov. Tieto lieky obsahuju protilatky (protilatky su st¢ast'ou
imunitného systému tela).

e obsahuje protilatky proti cytomegalovirusu,

e je inflzny roztok, ktory sa podava infuziou do zily.

Cytotect sa podéva pacientom, ktori dostdvajii imunosupresivnu liecbu (lie¢bu na potlacenie
imunitného systému) na prevenciu klinického prejavu cytomegalovirusovej infekcie, predovsetkym
u pacientov po transplantécii organu.

Vas lekar pri podavani Cytotectu zvazi subeznt1 liecbu vhodnymi protivirusovymi liekmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cytotect

NepouZivajte Cytotect

e ak ste alergicky na I'udsky imunoglobulin proti cytomegalovirusu alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

e ak mate nedostatok imunoglobulinu A (IgA), najméa ak mate v krvi protilatky proti IgA, pretoze to
moze viest’ k anafylaktickej reakcii.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Cytotect, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru

o ak dostavate 'udsky imunoglobulin po prvy krat alebo po dlhom preruseni lie¢by alebo pri
zmene imunoglobulinového lieku. V tychto pripadoch sa m6zu neziaduce reakcie vyskytnat
CastejSie a vas lekar vas bude dokladne sledovat.

o ak ste alergicky na imunoglobuliny (pozri ¢ast’ ,,Nepouzivajte Cytotect). Mozete byt alergicky
na imunoglobuliny bez toho, aby ste o tom vedeli, a to aj vtedy ak ste predtym uz dostavali
imunoglobuliny a dobre ste ich znasali. Reakcie z precitlivenosti st vSak zriedkavé.
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e ak mate neliecentl infekciu alebo zakladny, dlhodoby (chronicky) zapal,

- mate vysoku nadvahu alebo ste starSia osoba,

- mate vysoky krvny tlak (hypertenziu), cukrovku alebo cievne ochorenie,

- mate zvySeni naklonnost’ k tvorbe krvnych zrazenin,

- ste dlhodobo priputany na l16zko,

- mate nizky objem krvi (hypovolémiu) alebo hustejsiu krv ako je normalne,

- mate ochorenie obli¢iek alebo uzivate lieky, ktoré mézu poskodit’ vase oblicky.

V tychto pripadoch existuje zvysené riziko vyskytu vedl'ajsich G¢inkov. Vas lekar méze ukoncit’
liecbu Cytotectom alebo urobit’ iné opatrenia (napr. vel'mi pomala rychlost’ infizie).

Reakcie suvisiace s infiziou

Ak sa u vas pocas infuzie Cytotectu vyskytnu akékol'vek z nasledujucich prejavov takejto reakcie, t.j.
bolest’ hlavy, s€ervenanie, triaska, bolest’ svalov, sipot, rychly tlkot srdca, bolest’ krizov, nevol'nost’

a nizky krvny tlak, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak pocas podavania Cytotectu spozorujete tieto reakcie, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Vas
lekar rozhodne, ¢i sa ma znizit' rychlost’ infiizie alebo sa ma inftizia iplne zastavit’ a ¢i sa maju zah4jit
potrebné medicinske opatrenia na lieCbu tohto stavu.

Informacie o bezpecnosti tykajuce sa infekcii

Cytotect je vyrobeny z 'udskej plazmy (tekuta zlozka krvi). Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo
plazmy st zavedené urcité opatrenia na zabranenie prenosu infekcii na pacientov podanim tohto lieku.
Vsetci darcovia krvi st testovani na virusy a infekcie. Okrem toho spracovanie krvi alebo plazmy
zahtna kroky, pri ktorych sa inaktivuju (zbavia u€innosti) alebo odstrania virusy.

Napriek tymto opatreniam nie je pri podavani liekov vyrdbanych z l'udskej krvi alebo plazmy mozné
uplne vylucit prenos infekcie.

Zavedené opatrenia sa povazuju za u¢inné pre virusy ako st
e virus l'udskej imunodeficiencie (HIV),

e virus hepatitidy A (HAV),

e virus hepatitidy B (HBV),

e virus hepatitidy C (HCV).

Zavedené opatrenia m6zu mat’ obmedzentl u€innost’ voci virusom ako je
e parvovirus B19.

Imunoglobuliny sa doteraz nespéjali s infekciami hepatitidy A alebo parvovirusu B19. Je to mozno
preto, lebo protilatky, ktoré su obsahom Cytotectu, chrénia voci tymto infekciam.

Dorazne sa odportca, aby sa zakazdym, ked’ dostanete davku Cytotectu, zaznamenal nazov a ¢islo
Sarze lieku. Cislo $arze poskytuje informacie o $pecialnych pouzitych vychodiskovych materidloch
vasho lieku. Tak sa v pripade potreby moze zistit’ spojitost’ medzi vami a pouzitym vychodiskovym
materialom.

Deti a dospievajuci
Specialne upozornenia a opatrenia pre dospelych platia aj pre deti a dospievajucich.

Iné lieky a Cytotect
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Cytotect mdze znizit’ u¢innost’ niektorych o¢kovacich latok, napr. uc¢innost’ o¢kovacich latok proti
e osypkam
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e rubeole
e mumpsu
e ovéim kiahnam

Potom, ako dostanete Cytotect, budete musiet’ pockat’ az 3 mesiace, kym budete moct’ dostat’ niektoré
ockovacie latky a az jeden rok, kym budete moct’ dostat’ ockovaciu latku proti osypkam.

Vyhnite sa sibeznému pouzivaniu sluckovych diuretik (bezne znamych ako odvodiiovacie tablety)
spolu s Cytotectom.

Deti a dospievajuci
U deti a dospievajucich sa ocakéava rovnaké vzajomné pdsobenie ako je uvedené pre dospelych.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vs lekar rozhodne, ¢i sa Cytotect moze pouzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Cytotect méze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa u vas pocas
liecby vyskytnu vedl'ajsie u€inky, pockajte, kym tieto reakcie nevymizna predtym, ako budete viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Cytotect

Cytotect vam bude podavat’ vas oSetrujuci lekar.
Odporacana davka je 1 ml na kg telesnej hmotnosti a defl pre dospelych, deti aj dospievajucich.

Tento liek dostanete spolu najmenej 6 krat v intervale 2 az 3 tyzdne. Vas lekar rozhodne o presnom
pocte infuzii, ktoré budete potrebovat’ a o tom, kedy sa za¢ne lieCba.

Cytotect dostanete ako infuziu do zily. Liek sa ma pred pouzitim nechat’ dosiahnut’ izbovi alebo
telesnu teplotu.

Ak dostanete viac Cytotectu, ako mate

Prilis vel'a Cytotectu mdze spdsobit’ pret'azenie tekutinami a hyperviskozitu (zhustenie) krvi, hlavne
ak ste star$i ako 65 rokov a/alebo mate poruchu funkcie srdca alebo obliciek.

Ak si myslite, Ze ste dostali viac Cytotectu ako ste mali, o najskor to povedzte svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pre Cytotect sa spontinne hlasili nasledujtce vedl’ajSie ti¢inky:

Nezname: Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov

e anémia (hemolytickd anémia),

e tazka alergicka reakcia ako je anafylakticky Sok, anafylakticka reakcia, anfylaktoidna reakcia,
precitlivenost,

e bolest hlavy, zavrat,
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vracanie,

kozné reakcie vratane vyrazky, neobvyklého s¢ervenania koze, svrbenia,

bolest’ kibov,

vysledky krvnych testov, ktoré naznacuji poruchu funkcie obli¢iek (zvySena hladina sérového
kreatininu) a/alebo akutne zlyhanie obliciek,

e triaska, horucka, inava.

Lieky obsahujice normalne 'udské imunoglobuliny m6Zu mat’ vo vS§eobecnosti nasledujtce
vedlajSie ucinky (s klesajucou ¢astost’ou):
e triaska, bolest’ hlavy, zdvrat, horucka, vracanie, alergické reakcie, nevol'nost’, bolest’ kibov, nizky
krvny tlak a stredne tazka bolest’ krizov,
e znizeny pocet Cervenych krviniek kvoli rozpadu tychto buniek v cievach ((zvratné) hemolytické
reakcie) a (zriedkavo) hemolytickd anémia vyzadujuca transfuziu,
e (zriedkavo) nahly pokles krvného tlaku a v ojedinelych pripadoch anafylakticky Sok,
e (zriedkavo) prechodné kozné reakcie (vratane kozného lupus erythematosus - neznama
frekvencia),
e (velmi zriedkavo) tromboembolické reakcie ako je infarkt (infarkt myokardu), mftvica, krvné
zrazeniny v cievach plic (pl'icna embolia), krvné zrazeniny v zile (hlboka zilova tromboza),
e pripady prechodného akutneho zapalu ochrannych membran, ktoré obal'uji mozog a miechu
(reverzibilna aseptickd meningitida),
e pripady vysledkov krvnych testov ktoré naznacuji poruchu funkcie obliciek a/alebo nahle
zlyhanie obliciek,
e pripady akutneho poskodenia pI'ic stivisiaceho s transfuziou (TRALI), ¢o
sposobuje nahromadenie tekutiny v pl'ucach, ktoré nesuvisi so srdcom (nekardiogénny pl'icny
edém). Vyskytnu sa u vas zdvazné tazkosti s dychanim, rychle dychanie (tachypnoe), neobvyklé
nizke hladiny kyslika v krvi (hypoxia) a zvySena telesna teplota (horucka).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cytotect

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej skatuli a injekéne;j
liekovke po EXP.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Liek sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat: Roztok ma byt ¢iry az mierne opalizujtci

(s mlie¢nym leskom) a bezfarebny alebo bledozlty. Cytotect sa nesmie pouzit, ak je roztok zakaleny
alebo ak sa v iom vytvorila usadenina.

Tento liek sa ma pouzit’ hned’ po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Cytotect obsahuje

Liecivo je 'udsky imunoglobulin proti cytomegalovirusu (CMVIG).

1 ml obsahuje:

50 mg l'udského plazmatického proteinu, z ¢oho je najmenej 96 % imunoglobulin G (IgG) s obsahom
protilatok proti cytomegalovirusu (CMV) 100 U*.

Jedna 10 ml injek¢éna liekovka obsahuje: 500 mg 'udského plazmatického proteinu (z ¢oho je
najmenej 96 % imunoglobulin G) s obsahom protilatok proti CMV 1 000 U*.

Jedna 50 ml injekcna liekovka obsahuje: 2 500 mg 'udského plazmatického proteinu (z ¢oho je
najmenej 96 % imunoglobulin G) s obsahom protilatok proti CMV 5 000 U*.

Rozdelenie podtried IgG je priblizne 65 % IgG1, 30 % IgG2, 3 % IgG3, 2 % IgG4.
Maximdlny obsah imunoglobulinu A (IgA) je 2 000 mikrogramov/ml.
* jednotky referencného liekového pripravku Paul-Ehrlichovho institutu

Dalsie zlozky st glycin a voda na injekcie.

Ako vyzera Cytotect a obsah balenia
Cytotect je Ciry alebo mierne opalizujtici (s mlienym leskom), bezfarebny alebo bledozlty roztok
v injek¢énych liekovkach vyrobenych z bezfarebného skla.

Cytotect je dostupny v nasledujtcich vel'kostiach baleni:
Jedna krabicka obsahujtca 1 injekénu liekovku s 10 ml (1 000 U) infazneho roztoku.
Jedna krabicka obsahujtca 1 injekénu liekovku s 50 ml (5 000 U) infazneho roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstraf3e 5

63303 Dreieich

Nemecko

Tel.: +49 6103 801-0
Fax: +49 6103 801-150
E-mail: mail@biotest.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Chorvatsko, Nemecko, Mad’arsko: Cytotect CP Biotest

Raktsko: Cytotect CP Biotest 100 E/ml Infusionsldsung
Taliansko: Cytomegatect

Spanielsko: Megalotect

Grécko, Pol'sko, Portugalsko: Megalotect CP

Belgicko, Holandsko: Megalotect 100 E/ml

Slovinsko: Megalotect 100 E./ml raztopina za infundiranje

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie a sposob podavania
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Podavanie sa ma zacat’ v den transplantacie. V pripade transplantacie kostnej drene sa moze zacatie
profylaktickej liecby zvazit’ uz 10 dni pred transplantaciou, predovsetkym u CMV séropozitivnych
pacientov. Spolu sa ma podat’ najmenej 6 davok v intervaloch 2 az 3 tyzdne.

Spdsob podavania

Intravendzne pouzitie.

Cytotect sa ma podavat’ intravendznou infuziou so zaciato¢nou rychlost'ou 0,08 ml/kg telesnej
hmotnosti/h pocas 10 mintt. V pripade neziaducich reakcii sa musi bud’ znizit’ rychlost’ podavania
alebo zastavit’ podévanie infizie. Ak to pacient dobre znasa, rychlost’ podavania sa moze postupne
zvySovat na maximalne 0,8 ml/kg telesnej hmotnosti/h pocas zvysnej doby infuzie.

Upozornenia a opatrenia

S rychlostou infizie mozu suvisiet’ niektoré zavazné liekové reakcie. Musi sa dokladne dodrziavat’
odportcana rychlost’ infuzie. Pacientov je potrebné dokladne sledovat a starostlivo u nich pozorovat
akékol'vek priznaky pocas celej doby infuzie.

Urcité neziaduce reakcie sa mézu vyskytnut ¢astejsSie

e v pripade vysokej rychlosti infuzie,

e u pacientov ktori dostavaju l'udsky imunoglobulin po prvy krat alebo v zriedkavych pripadoch pri
zmene imunoglobulinového lieku alebo po uplynuti dlhého intervalu od predchadzajtcej infuzie.

Moznym komplikaciam sa mozno Casto vyhnut,, ak sa zabezpeci, ze pacienti

e nie su citlivi na 'udsky imunoglobulin zaciatoénym pomalym podavanim lieku (0,08 ml/kg
telesnej hmotnosti/h),

e su starostlivo sledovani na akékol'vek priznaky pocas celej doby infuzie. Predovsetkym pacienti,
ktori predtym nedostavali imunoglobulin, pacienti, ktori presli z intraven6zneho I'udského
imunoglobulinového (IVIg) lieku alebo ak uplynul dlhy interval od predchadzajicej infizie sa
maju sledovat’ v nemocnici pocas prvej infuzie a prvej hodiny po prvej infizii aby sa odhalili
mozné vedl'ajsie u€inky. VSetci ostatni pacienti sa maju sledovat’ pocas aspoil 20 minat po podani
lieku.

V pripade neziaducich reakcii sa musi bud’ znizit’ rychlost’ infiizie alebo zastavit’ podavanie infazie.
Potrebna lieCba zavisi od charakteru a zdvaznosti neziaducich reakcii.

V pripade Soku sa ma aplikovat’ aktualna Standardna medicinska liecba Soku.

U vsetkych pacientov sa pri liecbe imunoglobulinmi vyzaduje

e dostato¢na hydratacia pred zacatim inflzie imunoglobulinu,
e sledovanie vyla¢eného mocu,

e sledovanie hladin sérového kreatininu,

e vyhybanie sa stibeznému pouzivaniu sluckovych diuretik.

Precitlivenost’
Reakcie z precitlivenosti st zriedkavé. Mozu sa vyskytniit’ u pacientov s protilatkami proti IgA.

Anafylakticka reakcia sa moze vyvinut’ u pacientov
e snedetegovatelnymi IgA, ktori maju protilatky proti IgA,
e ktori znasali predchadzajucu lie€bu I'udskym imunoglobulinom.

V pripade Soku sa ma aplikovat’ Standardna medicinska liecba Soku.

Tromboembolia

Existuju klinické dokazy o spojitosti s podavanim intraven6zneho imunoglobulinu (IVIg)

a tromboembolickymi prihodami ako je infarkt myokardu, cievna mozgova prihoda (mftvica), picna
embolia a hlboka Zilova tromboza, ktoré sa povazuju za suvisiace s relativnym zvyS$enim krvnej
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viskozity sposobenej vysokym prilevom imunoglobulinov u rizikovych pacientov. Je potrebné
postupovat’ opatrne pri predpisovani a podavani infuzie imunoglobulinu obéznym pacientom

a pacientom s existujucimi rizikovymi faktormi pre trombotické prihody (ako je pokrocily vek,
hypertenzia, diabetes mellitus a cievne ochorenie alebo trombotické prihody v anamnéze, pacienti so
ziskanymi alebo vrodenymi trombofilnymi stavmi, pacienti s prediZenym obdobim imobilizacie, tazko
hypovolemicki pacienti, pacienti s ochoreniami, ktoré zvysuja krvnt viskozitu).

U pacientov s rizikom tromboembolickych neziaducich reakcii sa maju IVIg lieky podavat’
s minimalnou moznou rychlost'ou infizie a v minimalnej moznej davke.

Akutne zlyhanie obliciek

U pacientov dostavajucich terapiu intravenéznymi imunoglobulinmi (IVIg) sa hlasili pripady akatneho
zlyhania obli¢iek. Vo vicsine pripadov boli identifikované rizikové faktory ako je existujtica
oblickova nedostato¢nost’, diabetes mellitus, hypovolémia, nadvaha, stibezné uzivanie nefrotoxickych
liekov alebo vek nad 65 rokov.

Pred infaziou IVIg a potom vo vhodnych intervaloch sa maju vyhodnocovat’ oblickové parametre,
predovsetkym u pacientov, u ktorych sa usudilo, Ze u nich existuje potencialne riziko rozvoja akatneho
zlyhania oblic¢iek. U pacientov s rizikom vyskytu akutneho zlyhania obli¢iek sa maju [VIg lieky
podavat’ s minimalnou moznou rychlostou infizie a v minimalnej moznej davke.

V pripade poruchy funkcie oblic¢iek sa ma zvazit' ukoncenie liecby imunoglobulinmi.

Zatial’ ¢o hlasenia o poruche funkcie obli¢iek a akatnom zlyhani obliciek sa sp3jali s pouzivanim
mnohych schvalenych [VIg liekov obsahujucich rozne zlozky ako je sacharoza, glukoza a maltoza,
lieky obsahujuce sacharozu ako stabilizator tvorili netmerny podiel celkového poctu. U rizikovych
pacientov sa moze zvazit pouzivanie imunoglobulinovych liekov, ktoré neobsahuju tieto zlozky.
Cytotect neobsahuje sacharozu, glukozu ani maltozu.

Syndrom aseptickej meningitidy (AMS)

V suvislosti s liecbou intraven6znymi imunoglobulinmi (IVIg lieky) sa hlasil vyskyt AMS. Syndrém
zvycajne zacina do niekol’kych hodin az 2 dni po zacati lieCby IVIg. Skimania mozgovomiechového
moku st ¢asto pozitivne s pleocytdzou az niekol’ko tisic buniek na mm?, prevazne z granulocytovej
rady, a zvySenymi hladinami proteinov az niekol’ko stoviek mg/dl. AMS sa moze vyskytnut’ Castejsie
v suvislosti s liecbou vysokou davkou (2 g/kg) [VIg.

Pacienti, u ktorych sa vyskytnu takéto prejavy a priznaky, maju byt’ dokladne neurologicky vysetreni
vratane skimania mozgovomiechového moku na vylaéenie inych pri¢in meningitidy.

Ukoncenie liecby IVIg viedlo k remisii AMS do niekol’kych dni a bez nasledkov.

Hemolytickd anémia

Intraven6zne imunoglobuliny (lieky IVIg) mozu obsahovat protilatky krvnych skupin, ktoré¢ mézu
posobit” ako hemolyziny a in vivo vyvolat’ obalenie erytrocytov imunoglobulinmi, ¢o spdsobuje
pozitivnu priamu antiglobulinovi reakciu (Coombsov test) a v zriedkavych pripadoch hemolyzu.
Hemolyticka anémia sa moze vyvinut po liecbe IVIg v dosledku zvysSenej sekvestracie erytrocytov.
Pacientov dostavajucich IVIg je potrebné sledovat’ na klinické prejavy a priznaky hemolyzy.

Neutropénia/leukopénia

Po liecbe s IVIg sa hlasilo prechodné zniZenie poctu neutrofilov a/alebo epizdédy neutropénie, niekedy
zavazné. To sa typicky vyskytuje do niekol’kych hodin alebo dni po podani IVIg a spontanne vymizne
do 7 az 14 dni.

Akutne poSkodenie plic stvisiace s transfuziou (Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI)
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U pacientov dostavajucich IVIg sa hlasilo niekol’ko pripadov akutneho nekardiogénneho placneho
edému [Akutne poskodenie pltc suvisiace s transfuziou (TRALI)]. TRALI je charakterizované tazkou
hypoxiou, dyspnoe, tachypnoe, cyan6zou, horackou a hypotenziou. Priznaky TRALI sa typicky
vyvinu pocas prvych 6 hodin transfizie, ¢asto do 1-2 hodin. Preto je potrebné pacientov dostavajucich
IVIg sledovat a v pripade vyskytu plicnych neziaducich reakcii okamzite zastavit’ infaziu IVIg.
TRALI méze byt zivot ohrozujicim stavom vyzadujicim liecbu na jednotke intenzivne;j starostlivosti.

Interferencia so sérologickym testovanim
Po podani imunoglobulinu méze viest’ prechodné zvySenie rdznych pasivne prenaSanych protilatok
v krvi pacienta k falosne pozitivinym vysledkom sérologického testovania.

Pasivny prenos protilatok proti erytrocytovym antigénom, napr. A, B, D moZze interferovat’
s niektorymi sérologickymi testami na protilatky proti erytrocytom, napriklad s priamym
antiglobulinovym testom (PAT, priamy Coombsov test).

Inkompatibility a Specidlne opatrenia pre manipulaciu
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi ani inymi [VIg liekmi.

Tento liek sa ma pouzit hned’ po prvom otvoreni.
Liek sa ma pred pouzitim nechat’ dosiahnut’ izbovt alebo telesnti teplotu.

Lieky sa maju pred pouzitim vizudlne skontrolovat’. Roztok ma byt ¢iry alebo mierne opalizujuci
a bezfarebny alebo bledozIty. Nepouzivajte roztoky, ak su zakalené alebo obsahuju usadeniny.



