sp.zn. sukls219807/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Thymoglobuline 5 mg/ml prasek pro infuzni roztok
immunoglobulinum antithymocytarum (cuniculum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vam bude tento piipravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn€¢ Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati. Stejné
postupujte v piipade jakychkoliv nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Thymoglobuline a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Thymoglobuline podan
Jak se ptipravek Thymoglobuline pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Thymoglobuline uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR S

1. Co je piipravek Thymoglobuline a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Thymoglobuline je imunoglobulin (protilatka) ptsobici proti buikdm lidského brzliku
(thymocytiim). Vyrabi se z krve kralikt, kterym byly injekéné podany buniky z lidského brzliku. Patii
do skupiny 1ékl potlacujicich funkci imunitniho systému nazyvanych imunosupresiva, ktera se
pouzivaji k predchazeni odmitnuti (prevenci rejekce) transplantovanych organti nebo
transplantovanych bunék. Lze je také pouzit k 1é¢b¢ jinych nezadoucich imunitnich reakci.

Ptipravek se pouziva:

- K imunosupresi (potlaceni imunitni reakce) pfi transplantaci: za ucelem prevence a 1€cby rejekce
(odmitnuti) transplantatu. Kdyz je pacientovi implantovan organ, ptirozeny obranny systém
organismu se jej pokusi zbavit (odmitnout jej). Pipravek Thymoglobuline upravuje obranny
mechanismus téla a pomaha télu pfijmout transplantovany organ.

- K 1é¢b¢ akutni reakce §tépu proti hostiteli (stavu, pfi kterém funkéni imunitni bunky v
transplantované kostni dfeni rozpoznaji ptijemce jako ,,ciziho* a spusti imunologicky utok),
pokud nejsou ucinné jiné 1é¢ivé piipravky, znamé jako kortikosteroidy.

- K predchazeni akutni a chronické reakce Stépu proti hostiteli po transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék (transplantace bunék, které mohou vytvaret krvinky).

- V hematologii: k 1écbé aplastické anemie. Aplasticka anemie (chudokrevnost) je vzacny typ
poruchy krve, pii které télo nevytvaii dostateény pocet krvinek. Pfiznaky onemocnéni jsou
unava, slabost, bledost ktize a sliznic. Muze také snadno dojit k infekcim, tvorbé modfin nebo
Castému krvaceni z nosu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pFipravek Thymoglobuline podan

NepouZivejte pripravek Thymoglobuline:

- Jestlize jste alergicky(a) na krali¢i imunoglobulin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- Jestlize mate zavazné infekce, které brani dal$i imunosupresi (protoze piipravek
Thymoglobuline snizuje schopnost téla bojovat proti infekcim).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Thymoglobuline musi byt vzdy podévan za ptisného lékaiského dohledu v nemocni¢nim
zafizeni.

Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na zvifata nebo na jiné léky, informujte svého l€kaie. Lékar
Vés bude pozorné sledovat a v ptipad€ znamek alergické reakce na ptipravek Thymoglobuline ukonci
1écbu.

Nekteré zavazné nezadouci ucinky mohou souviset s rychlosti infuze. V pribéhu infuze budete pod
stalym lékatskym dozorem.

V ptipad¢ nezadouci reakce Ize rychlost infuze snizit, pfipadné infuzi pterusit az do vymizeni ptiznak.
Pokud dojde k celkové alergické reakci, podavani pripravku bude okamzité preruseno a trvale
ukonceno. Pokud dojde k Soku (nahla nevolnost a pokles krevniho tlaku), bude zahajena odpovidajici
standardni protiSokova lécba.

Pokud trpite jakoukoliv krevni poruchou, naptiklad trombocytopenii (niz$i nez bézny pocet krevnich
desti¢ek v krvi) nebo leukopenii (niz$i nez bézny pocet bilych krvinek v krvi), informujte svého 1ékare.
Vase davka bude zaviset na poctu bilych krvinek nebo krevnich destic¢ek v krvi, ktery bude kontrolovan
pted 1écbou, v priubehu 1éCby a po ni.

Pripravek Thymoglobuline se ¢asto pouziva v kombinaci s jinymi imunosupresivnimi lé¢ivymi
ptipravky. Po pouziti téchto kombinaci byly hlaseny infekce, znovuvzplanuti infekci, sepse (zavazna
infekce, ktera je pritomna v krvi a roz§ituje se do téla) a febrilni neutropenie (horecka spojena se
snizenim poctu nékterych bilych krvinek).

Pfi aplastické anemii ptispiva imunosupresivni 1éCba k riziku infekce (zejména plisiiové infekce)
spojené se samotnou aplastickou anemii.

Pouziti imunosupresivnich 1éCivych ptipravki, véetné ptipravku Thymoglobuline, mize zvysit riziko
vzniku nddorovych onemocnéni krve (véetné lymfomu nebo lymfoproliferativnich onemocnéni,
zahrnujicich abnormalni zvysSeni poctu bilych krvinek).

Bezpecnost imunizace oslabenymi (atenuovanymi) zivymi vakcinami po 1€cbé pripravkem
Thymoglobuline nebyla studovana. Proto se imunizace oslabenymi zivymi vakcinami nedoporucuje pro
pacienty, kterym byl nedavno podan piipravek Thymoglobuline (viz ,,Vzajemné puisobeni s dal$imi
lé¢ivymi ptipravky*).

Béhem 1é¢by ptipravkem Thymoglobuline bude 1ékat pravidelné provadét krevni testy a dalsi vySetfeni
za ucelem sledovani Vaseho zdravotniho stavu. Zptisob, kterym pfipravek pisobi, by mohl mit vliv na
krev a jiné orgény.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Thymoglobuline

Informujte svého 1ékare o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pfi pouzivani imunosupresiv (jako cyklosporin, takrolimus nebo mofetil-mykofenolat) existuje riziko
nadmérné imunosuprese (potlaceni obranyschopnosti), coz mize vést k abnormalnimu zvyseni poctu



bilych krvinek). Informujte svého I¢kare, Ze uzivate tyto léky.

V prubehu 1écby piipravkem Thymoglobuline a brzy po ni se nenechévejte ockovat bez ptedchozi
porady se svym l¢kafem, protoze by mohlo dojit k nezddoucim u¢inktiim (v pripadé zivé oslabené
vakciny) nebo o¢kovani nemusi byt u¢inné, protoZe na n¢ imunitni systém nemize reagovat.

Piipravek Thymoglobuline s jidlem a pitim
Je nepravdépodobné, Ze by jidlo a piti mélo vliv na ptisobeni 1éku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Vzhledem k nedostatku informaci se nema ptipravek Thymoglobuline podavat t€hotnym Zenam, pokud
to neni absolutn¢ nezbytné.

Jestlize pouzivate ptipravek Thymoglobuline, nekojte, protoze pripravek Thymoglobuline mize
prechazet do matetského mléka a plisobit na dité.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

V prubehu 1é€by piipravkem Thymoglobuline nefid’te dopravni prostiedky, ani nepouzivejte zadné
nastroje nebo neobsluhujte stroje, protoze je mozné, zZe se nebudete citit dobte, budete unaven(a) nebo
budete mit zavrate.

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku‘.

3. Jak se pripravek Thymoglobuline pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptripravek presne podle pokynil svého lékaie nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lé¢kafem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Thymoglobuline Vam bude podavat 1ékat. Podava se pfimo do krevniho fecisté (intravendzni
infuze) plastovou trubic¢kou (katétrem) po dobu nejméné 4 hodin. Prvni davka mize byt podavana delsi
dobu.

Lékat stanovi vhodnou davku, kterd Vam bude podéana, davka je proménnd a zavisi na Vasi télesné
hmotnosti, na 1é¢eném zdravotnim problému a na tom, zda zaroven uzivate jiné 1éky.

Imunosuprese pri transplantaci
° Pro predchazeni odmitnuti p¥i transplantaci organu:

- Kazdy den 1 az 1,5 mg na kilogram télesné hmotnosti po dobu 2 az 9 dni pfi transplantaci
ledviny, slinivky bfi$ni nebo jater, coz odpovida celkové davce 2 az 13,5 mg/kg télesné
hmotnosti.

- Kazdy den 1 az 1,5 mg na kilogram télesné hmotnosti po dobu 2 az 5 dni pfi transplantaci
srdce, coz odpovida celkové davce 2 az 7,5 mg/kg télesné hmotnosti.

° Lécba akutniho odmitnuti pri transplantaci orgdnii:
- Kazdy den 1,5 mg na kilogram télesné hmotnosti po dobu 3 az 14 dni, coz odpovida
celkové davce 4,5 az 21 mg/kg t€lesné hmotnosti.

Lécba akutni, viici steroidiim rezistentni, reakce $tépu proti hostiteli (Gv HD)
Davkovani je tfeba stanovit individualng. Obvykla davka je kazdy den 2 az 5 mg na kilogram télesné
hmotnosti po dobu 5 dni.



Profylaxe akutni a chronicke reakce Stépu proti hostiteli (GvHD)

Pfi transplantaci $tépt (kostni diené nebo hematopoetickych kmenovych bun¢k z periferni krve) od
piibuznych darct, ktefi maji v buitkdch rozdilné proteiny (HLA neshodni darci) nebo od neptibuznych
darci, ktefi maji v buiikach stejné proteiny (HLA shodni darci), se doporucuje podévat piipravek
Thymoglobuline dospélym pacientim jako pfipravnou 1é€bu v davce 2,5 mg kazdy den na kilogram
télesné hmotnosti, pfi¢emz podavani se zahaji 4 dny pted transplantaci a ukonci se 2 az 1 den ptred
transplantaci, coz odpovida celkové davee 7,5 az 10 mg/kg télesné hmotnosti.

Lécba aplasticke anemie
Kazdy den 2,5 az 3,5 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti po dobu 5 po sobé& jdoucich dni, coz
odpovida celkové davee 12,5 az 17,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Lékar Vas bude pti podavani prvni davky pravidelné kontrolovat, protoze v tuto dobu se mohou
nejpravdépodobnéji projevit nezadouci Gcinky. Bude kontrolovat, zda nedoslo ke vzniku vyrazky, méftit
tep, krevni tlak a kontrolovat dychani. Rovnéz bude zapotiebi obCas provést vysetieni krve za ucelem
zjisténi poctu krvinek. Pokud mate nizky pocet bilych krvinek, je mozné, ze Vam bude 1€kar také
podavat 1éky k prevenci nebo 1é¢bé infekci. Pokud mate nizky pocet krevnich desticek, je mozné, ze
Vam lékat poda transfuzi krevnich desticek.

Pokud se u Vas projevi nezddouci tcinky, 1ékat mtize davku ptipravku Thymoglobuline upravit.

Dalsi léky, které Vam miiZe 1ékai* podavat

Lékat Vam mize pfed podanim nebo soucasné s podanim piipravku Thymoglobuline podavat i dalsi
léky. Tyto 1éky se pouzivaji k prevenci nebo 1écbé moznych nezadoucich uc¢inkli a mohou zahrnovat:
- Antipyretika (jako paracetamol) ke sniZeni horecky.

- Kortikosteroidy (napf. hydrokortison) k prevenci odmitnuti organu a nezadoucich ucinkt.

- Antihistaminika (napf. cetirizin) k prevenci alergické reakce.

- Heparin ke snizeni rizika krevnich srazenin.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Thymoglobuline, neZ jste mél(a)
Je nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podano vice ptipravku Thymoglobuline, nez bylo uréeno, protoze
jste v pritbéhu 1écby peclive sledovan(a) 1ékarem nebo sestrou.

Co ma lékar délat, jestliZe jste nepouZil(a) davku pripravku Thymoglobuline?
Lékat Vam v obvyklou dobu poda dalsi davku, ale nepoda Vam dvojitou davku, aby nahradil
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pravdépodobnost vzniku nékterych nezadoucich G¢inku, jako je horecka,
vyrazka, bolest hlavy a ovlivnéni tepové frekvence, krevniho tlaku a dychéni, stejné jako alergické
reakce, je vEtsi pii prvni nebo druhé davce ptipravku Thymoglobuline nez pii pozdéjsich davkach.

Ihned informujte svého 1ékare, pokud u Vas dojde:
- ke vzniku svédici vyrazky,

- k dychacim obtizim,

- k bolesti zaludku,

- k otoku obliceje, jazyka nebo krku.

Muize se jednat o zivot ohrozujici pfiznaky alergické reakce.



Nékdy mtize podani infuze piipravku Thymoglobuline zptsobit dalsi dale uvedené nezadouci Gc¢inky.
Pokud nastane nektery z nasledujicich stavi, je tieba co nejdiive informovat I€kare:

- Potize pti dychéni, dusnost nebo kasel.

- Pocit na zvraceni nebo zvraceni.

- Zavrat nebo slabost.

- Bolest kloubi.

- Bolest hlavy.

- Krvéceni nebo modiiny, objevujici se snaze, nez je obvyklé.

- Nepravidelny nebo rychly tep.

- Ptiznaky infekce jako je horecka, zimnice, bolest v krku, viedy v ustech.

V prubehu 1éCby s pripravkem Thymoglobuline dochazi u nékterych pacientd k ptechodnému zvyseni
nekterych hodnot jaternich testt (laboratorni testy, které sleduji ¢innost jater). Obecné 1ze konstatovat,
ze se neobjevuji zadné priznaky a jaterni funkce se bez 1€¢by vraceji k normalnim hodnotam.

Nezadouci tcinky, které jsou uvedeny nize, byly zaznamenany pii klinickém hodnoceni. Nutné to v§ak
neznamena, ze byly vSechny zptisobeny piipravkem Thymoglobuline.

Velmi casté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
- Nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet krevnich desticek.

- Horecka.

- Infekce.

- Nizky pocet Cervenych krvinek (anemie).

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
- Prijem, obtize pii polykani, pocit na zvraceni, zvraceni.
- Ttes.

- Té&zka infekce s celkovymi projevy zanétu.

- Bolest svalt.

- Zhoubné nadory.

- Dusnost.

- Svédéni, vyrazka.

- Nizky krevni tlak.

- Zvysené hladiny nékterych jaternich enzymu v krvi.

Méné Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- Poskozeni jater (selhani jater).

- Sérova nemoc (nemoc zplisobena protilatkami proti ptipravku Thymoglobuline), kterd zpisobuje
vyrazku, svédéni, kopiivku (svédici, s ¢ervenym lemem), bolest kloubii, ledvinové poruchy a
zduteni lymfatickych uzlin se vyviji za 5 az 15 dni. Sérova nemoc je obvykle mirna a odezni bez
1é¢by nebo po kratké 1écbe steroidy.

- Syndrom uvolnovani cytokint (chiipkové ptiznaky jako horecka, bolest svalii, zimnice, pokles

nebo vzestup krevniho tlaku a voda na plicich, které mohou byt zavazné)

Anafylakticka reakce (nadmérna reakce imunitniho systému)

- Reakce spojené s infuzi

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit):
- ZvySena hladina bilirubinu v krvi (zvySeni laboratornich hodnot).

Tyto nezadouci €inky mohou byt mirné a po 1é€b¢ jinymi 1éky odezni. Nezaddouci u€inky lze rovnéz
omezit Upravou davky ptipravku Thymoglobuline nebo prodlouzenim doby jeho podavani.

Nékdy mohou nezadouci u€inky vzniknout o n€kolik mésict pozdéji. Pii souCasném pouzivani



ptipravku Thymoglobuline s jinymi imunosupresivy mtizete pozorovat vyskyt opozdénych reakci,
vcetné zvyseného rizika infekci a ur€itych typti nadorového onemocnéni.

Soucasné podani s jinymi imunosupresivnimi piipravky vzhledem k moznému vzniku zavaznych
nezadoucich u¢inkd musi posoudit 1ékafr.

Pokud pouzivate pripravek Thymoglobuline s jinymi Iéky, které potlacuji imunitni systém, mizete byt
nachylny(a) ke krevnim nebo jinym infekcim.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékafii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Thymoglobuline uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku injek¢ni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené injekéni lahvicky: Uchovavejte v chladniéee (2 °C — 8 °C), chrante pred mrazem.

Rekonstituovany a infuzni roztok:

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
by doba nemeéla byt del§i nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobehly za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Thymoglobuline obsahuje

- Lécivou latkou je immunoglobulinum antithymocytarum (cuniculum) 25 mg v jedné injek¢ni
lahvicce.
Po rekonstituci v 5 ml vody pro injekci obsahuje 1 ml roztoku immunoglobulinum
antithymocytarum (cuniculum) 5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol, glycin a chlorid sodny.

Jak pripravek Thymoglobuline vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Thymoglobuline se dodava ve sklenénych injekénich lahvickach obsahujicich smetanové bily
prasek. Ped pouzitim se smisi s 5 mililitry (ml) sterilni vody, aby doslo k vytvoieni kapaliny. Jeden
mililitr (ml) obsahuje 5 mg krali¢iho imunoglobulinu proti lidskym thymocytim. Naredény roztok je
¢iry nebo mirné opalescentni.

Tato kapalina se poté smisi s roztokem chloridu sodného nebo glukozy, aby ji bylo mozné podat ve
formé pomalé infuze do Vaseho krevniho feciste, a to pies plastovou trubicku (katétr) ve velké zile.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nizozemsko

Vyrobce
Sanofi Winthrop Industrie

23 boulevard Chambaud de la Bruyere
69007 Lyon
Francie

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irsko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovéna: 1. 9. 2023.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Injekeni lahvicka pripravku Thymoglobuline je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

V zavislosti na denni davce mtize byt potiebné nafedéni nékolika injekénich lahvicek prasku piipravku
Thymoglobuline. Uréete pocet injek¢nich lahvicek, které maji byt pouZity, a zaokrouhlete na nejblizsi
injek¢ni lahvicku.

S pouzitim aseptické techniky rozied’te prasek 5 ml sterilni vody pro injekci, ¢imz ziskate roztok
obsahujici 5 mg proteinu na ml. Roztok ma byt ¢iry nebo mirné€ opalescentni. Je tieba vizualné
zkontrolovat, zda nafedény roztok neobsahuje pevné Castice a nezménil barvu. Nepouzivejte injekeni
lahvicky, ve kterych se nachazeji castice nebo které vykazuji zménu barvy.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba nemeéla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 — 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Infuze pripravku Thymoglobuline podavejte pomoci aseptické techniky

Odeberte pozadovany objem nafedéného roztoku z injekénich lahvicek s ptipravkem Thymoglobuline.
Ptidejte denni davku k infuznimu roztoku (roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pro injekce nebo
5% roztok glukdzy (upozornéni — v infuznim roztoku glukézy je piipravek inkompatibilni s heparinem
a hydrokortisonem), ¢imz ziskate celkovy objem infuze 50 az 500 ml (obvykle 50 ml/injekéni
lahvicka).

Ptipravek je tfeba podat ve stejny den. Doporucuje se pouzit filtr o velikosti okolo 0,2 um, ktery je
zabudovany v infuznim setu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



