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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
IMMUNINE 1200 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: factor IX coagulationis humanus

Jedna inj. lahvicka prasku pro injekéni roztok obsahuje nominalné 1200 IU factor IX coagulationis
humanus.

1 ml roztoku pitipravku IMMUNINE obsahuje po rekonstituci 10 ml vody na injekci priblizné 120
[U/ml lidského koagula¢niho faktoru IX.

Uginnost FIX (IU) je stanovena jednostupiiovym koagula¢nim testem dle Evropského 1ékopisu.
Vyrobeno z plazmy lidskych darct.
Specificka aktivita pripravku IMMUNINE neni mensi nez 50 IU faktoru IX / mg proteinu.

Pomocna latka se znamym uéinkem
Sodik (41 mg v jedné injekcni lahvicce)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni/infuzni roztok.

Bily nebo nazloutly lyofilizovany prasek nebo drobiva pevna latka.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Lécba a profylaxe krvaceni u pacientti s hemofilii B (vrozeny nedostatek faktoru 1X).

Ptipravek IMMUNINE je indikovan pro vSechny vékové skupiny déti starSich 6 let a dospélych. Neni
k dispozici dostatek udajt o pouziti ptipravku IMMUNINE u déti do 6 let veku.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Lécba by méla byt zahajena pod dozorem 1ékate, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou hemofilie.



Davkovani
Davka a délka substitu¢ni 1éCby zavisi na zavaznosti deficitu faktoru IX, na misté a rozsahu krvaceni a
na klinickém stavu pacienta.

Podavana davka faktoru IX se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), které se vztahuji k
aktualnimu standardu WHO pro ptipravky obsahujici faktor IX. Aktivita faktoru IX v plazmé se
vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normalni lidské plazmé) nebo v mezinarodnich jednotkach
IU (vzhledem k mezinarodnimu standardu pro koncentraty faktoru IX v plazmé).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru IX odpovidd mnozstvi faktoru IX v 1 ml normalni
lidské plazmy.

Lécba podle potieby

Vypocet pozadované davky faktoru IX je zaloZen na empirickém zjisténi, Zze 1 mezindrodni jednotka
(IU) faktoru IX na kg télesné hmotnosti u pacienti ve véku 12 a starSich zvysuje aktivitu faktoru IX v
plazmé pfiblizn€ o 1,1 % normalni aktivity.

Potiebna davka se urcuje podle nasledujiciho vzorce:
Potiebné jednotky = télesna hmotnost (kg) x poZadovany vzestup faktoru IX (%) (IU/dl) x 0,9

Déavka a Cetnost podavani by mély byt vzdy vztazeny ke klinické t€innosti v individualnim ptipade.
Ptipravky obsahujici faktor IX jen zfidka vyzaduji Castéjsi podavani nez jednou denné.

V ptipadée nésledujicich krvacivych piihod by v daném obdobi neméla poklesnout aktivita faktoru IX pod
danou plazmatickou aktivitu (v % normalu nebo v IU/dl).

Nasledujici tabulka mtize byt voditkem pro ureni davkovani pii krvacivych ptihodach a chirurgickych
vykonech:

Stupen krvaceni / Typ Pozadovana hladina  Frekvence davkovani (hodiny) /

chirurgického vykonu faktoru IX (% Délka trvani 1écby (dny)
normalu) (IU/dl)

Krvaceni

Casny hemartros, krvaceni do svali 2040 Opakujte kazdych 24 hodin.

nebo ustni dutiny Nejméné 1 den, dokud se krvaceni,

které se vyznacuje bolesti, nezastavi
nebo nedojde ke zhojeni.

Rozsahlejsi hemartros, krvaceni do  30-60 Opakujte infuze kazdych 24 hodin po
svalu nebo hematom 3—4 dny ¢i vice, dokud bolest a
akutni potiZe neustoupi.

Zivot ohrozujici krvaceni 60-100 Opakujte infuze kazdych 8 az 24
hodin, dokud ohrozeni nepomine.

Operace
Mensi 30-60 Kazdych 24 hodin, nejméné 1 den,
Véetné extrakce zubu dokud nedojde ke zhojeni.




VEtsi operace 80-100 Opakujte infuze kazdych 8-24 hodin
(pted operaci a po az do adekvatniho zhojeni rany, pak
operaci) pokracujte v terapii nejméné dalSich

7 dni, abyste udrzeli aktivitu na 30 %
az 60 %.

Profylaxe
Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientt s t¢zkou hemofilii B jsou obvyklé davky 20 az 40 U

faktoru IX na kg télesné hmotnosti v intervalu 3 az 4 dnt.

V nékterych ptipadech, zejména u mladsich pacientli, mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi
davkami nebo vyssi davky.

Jako voditko k urceni potiebné davky a frekvence opakovanych infuzi se doporucuje sledovani hladin
faktoru IX v priibéhu 1écby. Zejména v piipade€ vétsich chirurgickych vykont je piesné sledovani
substitucni terapie pomoci koagulacnich vySetfeni (aktivity faktoru IX v plazmé) nezbytné. Jednotlivi
pacienti se mohou lisit v odpovédi na faktor IX dosahovanim rtiznych hodnot in vivo recovery a
vykazovanim rtiznych polocast.

Pediatricka populace

Dostupné pediatrické idaje jsou popsany v bod¢ "4.8 Nezadouci uéinky" v nové ¢asti "Zvlastni
populace" a v bodé "5.2 Farmakokinetické vlastnosti".

Na zaklad¢ dostupnych klinickych tdaji mtize byt pro détské pacienty doporu¢eno davkovani u
pacientti od 12 do 18 let. U vékové skupiny od 6 let do 12 let nejsou dostupné klinické udaje
dostate¢né pro poskytnuti doporuceni davkovani.

Zpusob podani
Intravenozni podani. Maximalni rychlost infuze by neméla prekrocit 2 ml za minutu.

Néavod k rekonstituci tohoto 1éCivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bodé 6.6.
4.3 Kontraindikace

* Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
* 7Znama alergie na heparin nebo heparinem indukovana trombocytopenie v anamnéze.

Lécba ptipravkem IMMUNINE je indikovéana pouze pro zvladnuti zivot ohrozujiciho krvaceni, a to az
po zvladnuti téchto stavii odpovidajici 1é¢bou.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost
Ke zlepseni sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych ptipravki je zapotiebi po kazdém podani peclive
zaznamenat nazev a Cislo Sarze ptipravku.

Hypersenzitivita
Pii pouzivani ptipravku IMMUNINE muze dojit k hypersenzitivnim reakcim alergického typu. Tento
ptipravek obsahuje kromé faktoru IX stopy dalSich lidskych proteint.

Pacienti maji byt pouceni, aby, pokud se objevi projevy hypersenzitivity, ihned prerusili pouzivani
pripravku a kontaktovali svého 1¢karte.



Pacienti a/nebo jejich osetfovatelé maji byt informovani o ¢asnych ptiznacich hypersenzitivnich reakci
jako je vyrazka, generalizovana koptivka, tlak na hrudi, sipani, hypotenze a anafylaxe.
V piipadé Soku je tieba dodrzet platné 1é¢ebné standardy pro 1écbu Soku.

Inhibitory

Po opakované 1écbé ptipravky obsahujicimi lidsky koagulacni faktor IX by pacienti méli byt sledovani
s ohledem na vyvoj neutralizujicich protilatek (inhibitortr), které by mély byt kvantifikovany v
Bethesda jednotkach (Bethesda Units, BU) pomoci ptislusnych biologickych testu.

Pokud neni dosazeno ocekavané trovné aktivity faktoru IX v plazmé, nebo pokud neni krvaceni
kontrolovano odpovidajici davkou, je tfeba provést test stanovujici, zda jsou pfitomny inhibitory
faktoru [X. U pacientti s vysokymi hladinami inhibitoru nemusi byt léc¢ba faktorem IX G¢inna a je
tteba zvazit dalsi terapeutické moznosti. Lécbu téchto pacientti ma vést 1ékar se zkusenostmi v 1é¢bé
pacientii s hemofilii, a proto je tfeba kontaktovat specializované hemofilické centrum.

V literatuie existuji zpravy o asociaci vzniku inhibitoru faktoru IX a alergickymi reakcemi. Proto ma
byt u pacientii, u nichz se objevi alergicka reakce, vysetfena pfitomnost inhibitoru. Je tfeba zminit, Ze
u pacientd s inhibitorem faktoru IX miize byt vyssi riziko vzniku anafylaxe béhem nasledujiciho
podani faktoru IX.

Vzhledem k riziku alergickych reakci po podani piipravkt s faktorem IX maji byt ivodni podani
faktoru IX dle uvazeni lIékare provedena pod 1ékarskym dohledem tam, kde lze zajistit potfebnou
1é¢bu alergickych reakei.

Tromboembolie, DIC, fibrinolyza
Protoze pouziti koncentratti komplexu faktoru IX bylo historicky spojovano s rozvojem
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obsahujicich faktor IX mtze byt potencidlné rizikové u pacientli s projevy fibrinolyzy a u pacientt s
diseminovanou intravaskularni koagulaci (DIC).

Vzhledem k moznému riziku trombotickych komplikaci je tfeba zahajit klinické sledovani ¢asnych
projevia trombotické a konsumpéni koagulopatie a provadét piislusné biologické testy pii podavani
tohoto ptipravku pacientiim s jaternim onemocnénim, trombofilii, hyperkoagula¢nimi stavy, anginou
pectoris, koronarnim onemocnénim nebo akutnim infarktem myokardu, pacientiim po operaci,
nedonoSenym novorozenciim nebo novorozencim nebo pacientiim s rizikem trombotickych
komplikaci ¢i DIC. U vSech téchto stavll je nutno zvazit ptinos 1écby ptipravkem IMMUNINE
vzhledem k riziku téchto komplikaci.

Virovéa bezpeénost

Standardni opatfeni k prevenci infekci plynoucich z pouziti 1é¢ivych piipravki ptipravenych z lidské
krve nebo plazmy zahrnuji vybér darcii, vySetieni jednotlivych vzorkii darované krve i poolti plazmy
na specifické markery infekce a zahrnuti t€¢innych vyrobnich kroki pro inaktivaci/odstranéni vird.
Navzdory tomu neni pii podavani 1é¢ivych pripravku pfipravenych z lidské krve nebo plazmy mozné
zcela vyloucit moznost prenosu infekénich agens. To plati také pro neznamé nebo nové objevené
viry a patogeny.

Ptijat4 opatfeni jsou povazovéana za ucinna u obalenych virt, naptiklad viru lidské imunodeficience
(HIV), viru hepatitidy B (HBV) a viru hepatitidy C (HCV) a u neobaleného viru hepatitidy A (HAV).
Omezeny u¢inek mohou mit tato opatfeni u neobalenych virti jako je parvovirus B19. Infekce
parvovirem B19 mize byt zdvazna u t€hotnych Zen (fetalni infekce) a u jedinct s poruchou funkce
imunitniho systému nebo vy$§im obratem ¢ervenych bunék (napi. hemolyticka anemie).

U pacientt s pravidelnym/opakovanym uzivanim koncentratl faktoru IX odvozenych z plazmy je
tieba zvazit odpovidajici vakcinaci (hepatitida A a B).
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Upozornéni pro pouZiti

Obsah sodiku

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 41 mg sodiku v jedné injekéni lahvicee, coz odpovida 2 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny studie interakcei s ptipravkem IMMUNINE.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

S faktorem IX nebyly provadény reprodukéni studie na zvitatech. Vzhledem k vzacnému vyskytu
hemofilie B u Zen nejsou zkusSenosti s podavanim faktoru IX béhem te€hotenstvi a v obdobi kojeni.
Proto ma byt faktor IX béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni pouzivan pouze tehdy, je-li to nezbytné
nutné.

Utinky piipravku IMMUNINE na fertilitu nebyly stanoveny.

Varovani v souvislosti s rizikem infekce parvovirem B19 viz varovani v ¢asti Virova bezpecnost v
bodé¢ 4.4

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly pozorovany ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

U pacient 1éCenych ptipravky obsahujicimi faktor IX byly méné Casto pozorovany
hypersenzitivni nebo alergické reakce jako je angioedém, paleni a Stipani v misté infuze, zimnice,
navaly horka, generalizovana koptivka, bolest hlavy, koptivka, hypotenze, letargie, nauzea, neklid,
tachykardie, tlak na hrudi, mravenceni, zvraceni ¢i sipani.

A% nekterych piipadech vyustily reakce az v tézkou anafylaxi a objevily se téz v uzké casové
souvislosti s vyvojem inhibitort faktoru IX (viz tézZ bod 4.4).

U pacientt s hemofilii B s inhibitory faktoru IX a alergickymi reakcemi v anamnéze byl po pokusu o
navozeni imunotolerance hlasen nefroticky syndrom.

Vzacné byla pozorovana horecka.

U pacientt s hemofilii B se mohou vyvinout neutralizujici protilatky (inhibitory) proti faktoru IX (viz
bod 4.4). Pokud se objevi tyto inhibitory, projevi se to nedostate¢nou klinickou odpovédi na 1é¢bu. V
takovych ptipadech se doporucuje kontaktovat specializované centrum pro 1é¢bu hemofilie.

Po podani ptipravkl obsahujicich faktor IX existuje potencialni riziko tromboembolickych piihod,
¢istotou bylo spojeno s ptipady infarktu myokardu, diseminované intravaskularni koagulace, zilni
trombdzy a plicni embolie. Pouziti vysoce ¢isténého faktoru IX je s témito nezadoucimi u¢inky
spojovano vzacne.



Informace o virové bezpecnosti viz bod 4.4.

Tabulkovy piehled nezadoucich t¢inki
Naésledujici nezadouci Gcinky jsou fazeny podle tfid orgdnovych systémt MedDRA a dale dle
upiednostiiovaného terminu.

Dale uvadéné nezadouci ucinky jsou zalozZeny na hlasenich ze Sesti klinickych studii s ptipravkem
IMMUNINE u 197 subjektl a na postmarketingovém sledovani.

Frekvence byly hodnoceny dle nasledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10), casté (> 1/100; < 1/10),
méng Casté (> 1/1000; < 1/100), vzacné (= 1/10 000; < 1/1000) a velmi vzacné (<1/10 000), neni

znamo (z dostupnych udaji nelze urdit).

Trida organového systému NeZadouci uc¢inek Frekvence
MedDRA
PORUCHY KRVE A Inhibice faktoru IX Neni zndmo
LYMFATICKEHO SYSTEMU
Diseminovana intravaskularni | Neni znamo
koagulace
PORUCHY IMUNITNIHO Alergicka reakce Neni zndmo
SYSTEMU
Anafylakticka reakce Neni zndmo
Anafylaktoidni reakce
Angioedém Neni zndmo
Koprtivka Neni zndmo
Pii pfitomnosti inhibitoru: Neni znamo
Sérova nemoc
Hypersenzitivni reakce Neni zndmo
Bolest hlavy Neni znamo
PORUCHY NERVOVEHO .
SYSTEMU Neklid Neni zndmo
Mravenceni Neni zndmo
SRDECNI PORUCHY Infarkt myokardu Neni znamo
Tachykardie Neni znamo
CEVNI PORUCHY Hypotenze Neni zndmo




Tromboembolické ptihody

(napft. plicni embolie, zilni

tromboza, arterialni Neni znamo

trombodza, trombdza

mozkové tepny)

Zrudnuti Neni znamo
RESPIRACNI, HRUDNI A Podrazdéni krku Méné Easté
MEDIASTINALNI PORUCHY

Orofaryngealni bolest Méng Casté

Kasel (suchy) Méng¢ Casté

Sipot Neni zndmo

Dyspnoe Neni zndmo
GASTROINTESTINALNI Nauzea Neni zndmo
PORUCHY

Zvraceni Neni znamo
PORUCHY KUZE A PODKOZNI | Vyrazka Méné Gasté
TKANE

Pruritus Méné Casté

Kopftivka Neni zndmo
PORUCHY LEDVIN A Nefroticky syndrom Neni zndmo
MOCOVYCH CEST
CELKOVE PORUCHY A REAKCE Pyrexie Méng¢ Casté
V MISTE APLIKACE

Zimnice Neni znamo

Paleni a $tipani v misté infuze | Neni znamo

Letargie Neni znamo

Tlak na hrudi Neni znamo

Inhibitory faktoru IX

V klinickych studiich s piipravkem IMMUNINE nebyly zjistény zZadné inhibitory faktoru IX.
Klinickych studii s ptipravkem IMMUNINE se neucastnili zadni diive neléceni pacienti.

Zvlastni populace

Pouzivani ptipravku IMMUNINE bylo sledovano u pediatrickych pacientli u vékové skupiny od 6 let
do 12 let a nad 12 let s hemofilii B. Bezpe¢nost byla podobna jako u dospélych pouzivajicich
pripravek IMMUNINE.




Pouzivéni ptipravku IMMUNINE bylo sledovano ve dvou observacnich studiich u déti ve véku do 6 let
a u pacientli ve véku 0-64 let s hemofilii B, resp. Bezpecnost u déti ve véku do 6 let byla podobna jako
u déti starSich nez 6 let a u dospélych pouzivajicich piipravek IMMUNINE.

Mozné nezadouci ucinky koncentratu lidského koagulacniho faktoru IX: parestezie

Hlaseni podezieni na neZadouci uc¢inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani
Nebyly hladSeny zadné ptiznaky predavkovani lidskym koagula¢nim faktorem IX.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika: krevni koagula¢ni faktor IX
ATC kod: B02BD04.

Faktor IX je jednotetézcovy glykoprotein s molekulovou hmotnosti asi 68 000 Daltonti. Jedna se o
koagula¢ni faktor zavisly na vitaminu K, ktery je syntetizovan v jatrech. Faktor IX je aktivovan
faktorem Xla ve vnitini (intrinsic) koagulacni kaskadé a komplexem faktoru VII/tkanového faktoru ve
vngjsi kaskade. Aktivovany faktor IX v kombinaci s aktivovanym faktorem VIII aktivuje faktor X.
Aktivovany faktor X konvertuje protrombin na trombin. Trombin poté konvertuje fibrinogen na fibrin
a vznika srazenina. Hemofilie B je pohlavné vazana dédi¢na porucha krevni koagulace se snizenymi
hladinami faktoru IX, coz vede k silnému krvaceni do kloubil, svalti ¢i vnitinich organi, bud’
spontanné nebo v disledku trazu ¢i chirurgického traumatu. Substitucni 1é€bou se zvySuji plazmatické
hladiny faktoru IX, ¢imz dochazi k ptechodné korekci deficitu faktoru IX a tiprave sklonu ke krvaceni.

Pediatrickd populace
Neni k dispozici dostatek udaji k tomu, aby bylo doporuceno podavani ptipravku IMMUNINE détem
do 6 let veku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zaklad¢ studie faze 4 ¢inilo primérné inkrementalni recovery (IR) FIX u dfive 1é¢enych pacientii
(DLP) ve véku 12 a vice let (n=27) 1,1 (£0,27) s rozp&tim od 0,6 do 1,7 IU/dl na IU/kg. Ve stejné
studii ¢inila praimérna IR u DLP ve véku 11 a méné¢ let (n=4) 0,9 (£0,12) s rozpétim od 0,8 do 1,1.

Farmakokineticka studie u 26 pacientti poskytla nasledujici vysledky:

Parametr Pocet Prumérna hodnota | SD 95% CI

Clearance (ml/h/kg) 26 8,89 291 7,72-10,06
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Primérny rezidencni Cas | 26 23,86 5,09 1,85-25,88
(h)

Biologicky polocas ¢ini ptiblizné 17 hodin.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ptipravek IMMUNINE je vysoce CiStény koncentrat faktoru IX obsahujici pouze stopovd mnozstvi
faktorii 11, VII a X. Podani jedné davky ptipravku IMMUNINE laboratornim zvifatim nevyvolalo

znamky toxikologického nebo trombogenniho potencialu.

Studie opakovaného podani nemaji vyznam vzhledem k heterolognimu charakteru lidskych proteinti u
laboratornich zvirat.

Jelikoz faktor IX je protein lidského ptivodu, ktery za normalnich fyziologickych podminek cirkuluje v

plazmé, neocekavaji se zadné toxicke ucinky na reprodukci ani mutagenni a karcinogenni t€inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek: chlorid sodny
dihydrat natrium-citratu

Rozpousteédlo: voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

Protoze nejsou k dispozici studie zamétené na kompatibilitu, nesmi byt tento 1éCivy pfipravek misen s
jinymi lé¢ivymi pripravky s vyjimkou pfipravkd uvedenych v bodé¢ 6.6.

Ma byt pouzivan pouze injekéni/infuzni set dodavany s piipravkem, protoze v disledku adsorpce
lidského koagulacniho faktoru IX na vnitini povrchy nékterych injek¢nich/infuznich setd mtize dojit k
selhani 1écby.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku IMMUNINE po rekonstituci byla prokazana na dobu 3 hodin
pii teplote do 25 °C. Z mikrobiologického hlediska by mél byt piipravek ihned pouzit, pokud zpiisob
rekonstituce nevylucuje riziko mikrobidlni kontaminace (validované aseptické prostiedi). Neni-li
ptipravek ihned pouzit, odpovidd za dobu a podminky uchovavani béhem pouziti uzivatel.

Rekonstituovany pripravek se nesmi vracet do chladnicky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (pti 2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
9




Béhem uvedené doby pouzitelnosti mize byt ptipravek IMMUNINE uchovavan pii teploté do 25 °C
po dobu 3 mésict. Tuto dobu uchovavani vyznacte na obal ptipravku. Po ukonceni tohoto obdobi
nesmi byt ptipravek IMMUNINE vréacen zpét do chladnicky, ale musi byt ihned pouzit nebo
zlikvidovan.

Podminky uchovavani rekonstituovaného ptipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek IMMUNINE je dodavan v jednorazovych inj. lahvickach z neutralniho skla hydrolytického
ttidy II. Rozpoustédlo je dodavano v jednorazovych inj. lahvickach z neutralniho skla hydrolytického
tiidy 1. Injekeéni lahvicky s ptipravkem jsou uzavieny zatkami z chlorobutylové pryze. Inj. lahvicky s
rozpoustédlem jsou uzavieny zatkami z brombutylové pryze.

Obsah baleni:

1 inj. lahvicka IMMUNINE 1200 TU

1 inj. lahvicka voda pro injekci 10 ml

1 ptevodni jehla

1 zavzdusnovaci jehla

1 filtra¢ni jehla

1 jehla k jednorazovému pouziti

1 injekeni stiikacka (10 ml) k jednorazovému pouziti
1 infuzni set

Velikost baleni: 1 x 1200 TU

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Pouzijte pouze injek¢ni/infuzni set, ktery je soucasti baleni.

IMMUNINE se rekonstituuje bezprostfedné pred podanim. Roztok musi byt poté rychle pouzit
(ptipravek neobsahuje konzervaéni ptisady). Infuze musi byt dokon¢ena béhem 3 hodin po
rekonstituci. Viz bod 6.4. Rekonstituovany ptipravek ma byt pted podanim vizualn€ zkontrolovan s
ohledem na obsah Castic ¢i zménu zabarveni. Roztok ma byt ¢iry nebo lehce opalescentni. Zakalené
roztoky nebo roztoky obsahujici usazeniny nepouzivejte.

Pted infuzi ptipravku IMMUNINE a po ni se doporucuje proplachnout Zilni pfistup izotonickym
fyziologickym roztokem.

Rekonstituce prasku pro pripravu injekéniho roztoku:
Pouzijte asepticky postup!

1. Zahfejte neotevienou inj. lahvicku obsahujici rozpoustédlo (vodu pro injekci) na pokojovou
teplotu (maximalné +37 °C).

2. Odstrante ochranna vicka z inj. lahvicky s praskem a z inj. lahvicky s rozpoustédlem (obr. A)
a dezinfikujte pryZové zatky obou inj. lahvicek.

3. Odstraiite ochranny kryt z jednoho konce ptiloZzené pfevodni jehly pootocenim a povytaZenim.
Odkrytou jehlu vpichnéte pies pryzovou zatku do inj. lahvicky s rozpoustédlem (obr. B a C).

4. Odstraiite ochranny kryt z druhého konce pfevodni jehly; nedotykejte se pritom odkrytého
konce.
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5. Prevrat'te inj. lahvi¢ku s rozpoustédlem nad inj. lahvic¢ku s praSkem a propichnéte volnym
koncem pievodni jehly pryZovou zatku inj. lahvicky s praskem (obr. D). Rozpoustédlo se
pomoci vakua samo natahne do inj. lahvicky s praSkem.

6. Oddélte obé inj. lahvicky od sebe vyjmutim jehly z inj. lahvicky s praskem (obr. E). Injekéni
lahvickou s praskem jemné zatiepejte nebo zakrouzete, aby se urychlilo rozpousténi.

7. Po uplném rozpusténi prasku zapichnéte prilozenou zavzdusiovaci jehlu (Obr. F), ¢imz
vSechna péna opadne. Zavzdusiovaci jehlu vyjméte.

Injekce/infuze:
Pouzijte asepticky postup!

1. Sejméte ochranny kryt z ptilozené filtracni jehly pootocenim a povytazenim a nasad’te jehlu
na sterilni jednorazovou inj. stfikacku. Natdhnéte roztok do inj. stiikacky (obr. G).

2. Odpojte filtracni jehlu od injekéni stiikacky a roztok aplikujte pomalu intraven6zné
(maximalni rychlost poddvani: 2 ml/min) pomoci pfilozeného infuzniho setu (nebo ptilozené
jednorazové jehly).

Pii infuznim podani je nutno pouzit jednorazovy infuzni set s vhodnym filtrem.

Obr.A Obr.B  Obr. CObr. D Obr. E Obr. F Obr.G
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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