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Imlygic 106  
Imlygic 108  

talimogen laherparepvek 
 
 

 
-  
- Máte-  
- 

  této 
 4. 

- k  
- 

nemocnice. 
 
 
Co naleznete v této  
 
1. Co je Imlygic a k  
2.  
3.  
4.  
5. Jak Imlygic uchovávat 
6. Obsah balení a  
 
 
1. Co je Imlygic a k  
 

  
  

 
 Imlygic je talimogen laherparepvek. Je to oslabená forma viru herpes 

simplex typu 1 (HSV-  HSV-1 
  e ke 

  
 
 
2.  
 
Imlygic nebudete dostávat v adech: 
- 

  6). 
-  
 

 
 

 
 

 
 

 Vás 
 tom 
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herpetické infekce. 
 

 
 

 
tekutinami nebo s  
 

 
  a 

líbání s 
 dní po poslední dávce. 

   
 

 
 

 
 
Osobám, se kterými jste v  
   
  

 

 

následného testování, k
 

 
 oslabeným imunitním systémem, se kterými jste v blízkém kontaktu, a 

novorozenci 
 

  

  
 
Herpetická infekce 
 

infekce. Známky a  
u  na ústech, 

 
   Vás 

k  V 
mohou pacienti a 
inf   
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zarudnutí, horkost, 

 
 

 
Autoimunitní reakce 
 

zbarvení (vitiligo). V  
 

 
Plazmocytom 
 

 
blízkosti  

 
 

 
 

 
v dýchacích cestách. 
 

 minulosti herpetickou infekci 
 

  
  

 
ající 

 
     21 let 

s 
 7 let nebylo hodnoceno. 

 
 

 
 

 enci 
 

 
 

 
 

  
  

ro Vás vhodný. 
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tenost. To 

 
 
Imlygic obsahuje sodík a sorbitol 
 

  
 

 
 

 mg sorbitolu v ce. 
 
 
3.  
 

 6 (1 milion)  
4 centraci 108 (100  PFU/ml. 
 

dostanete za 3  týdny, dokud budete mít 
nádor/y. 
 

nádor/y. 
 

  
 

 
 

 
 
 
4.  
 

 
 

  vpichu 
 

 

  
 

 
 

 10  
 Otok tkání (periferní otok) 
 Bolest hlavy 



40 

  
  
  
  
   

 
(mohou se vyskytnout a  10  

  
 Bolest nádoru, infekce nádoru 
  anémie) 
  

- 
krevních cév  vaskulitida) 

-  
plic  pneumonitida) 

- 
  

-  
 glomerulonefritida) 

 Dehydratace (nedostatek vody v organismu) 
 Zma  
   
  klidu (tachykardie) 
 Bolest, otok, teplo a citlivost v   

ombóza), vysoký krevní tlak (hypertenze), zrudnutí v  
  
   
  
 Celkový pocit nemoci 
 hmotnosti 
 Komplikace ran, výtok z  

 
 100  

 Infekce v  
 Nádor rakovinných bílých krvinek, který roste v u nebo v jeho okolí 

(plazmocytom) 
  
  
  

 
 

 
Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z 
v  

 
k získání více informací o  
 

 
 

100 41 Praha 10 
Webové stránky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 
 
 
5. Jak Imlygic uchovávat 
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osti se vztahuje k  
 

-90  -70 °C. 
Uchovávejte v  
 

 
 
 
6.  
 
Co Imlygic obsahuje 
 
-  

 extrahovatelný ml roztoku o nominální koncentraci 
1 × 106 (1 milion) jednotek  × 108 (100  

- 

bod 2). 
 
Jak Imlygic vypadá a co obsahuje toto balení 
 

6 8 PFU/ml) 
tekutina. Dodává se jako 1   

 cyklického olefinového polymerového plastu) se zátkou (chlorobutylový elastomer) 
a  odtrhovacím  
 

106 8 
modré. 
 

bce 
Amgen Europe B.V. 
Minervum 7061 
4817 ZK Breda 
Nizozemsko 
 

 
Amgen Europe B.V. 
Minervum 7061 
4817 ZK Breda 
Nizozemsko 
 
Výrobce 
Amgen NV 
Telecomlaan 5-7 
1831 Diegem 
Belgie 
 

 
 

 
Amgen s.r.o. 
Tel: +420 221 773 500 
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24. 
 

 
 

 dispozici na webových stránkách Evropské 
http://www.ema.europa.eu. 

 
 

níky: 
 

talimogenu 
ice). 

 

 
 

 
 

 
  

  °C), dokud nebude Imlygic tekutý. 
  

 
  

 
 
Po rozmrazení 
 
  
   

v    
v  tabulce 1 a 2. 

 Pokud je rozmrazený Imlygic uchováván v  
 

o  
o  

2 hodiny pro 106 (1 milion) PFU/ml a 4 hodiny pro 108 (100  PFU/ml (viz 
tabulka 1). 

o maximální kumulativní doba uchovávání (doba uchovávání v 
uchovávání v  2. 

 Po rozmrazení se Imlygic nesmí nechat znovu zmrazit. Zlikvidujte rozmrazený Imlygic v 
  

 
Tabulka 1. Maximální doba uchovávání pro rozmrazený Imlygic v  
 

 106 (1 milion) PFU/ml 108 (100  PFU/ml 
2  °C 8 hodin 8 hodin 

do 25 °C 2 hodiny 4 hodiny 
 
Tabulka 2. Maximální kumulativní doba uchovávání (doba uchovávání v 
doba uchovávání v  
 

 106 (1 milion) PFU/ml 108 (100  PFU/ml 
2  °C 24 hodin 1 týden (7  

do 25 °C 12 hodin 24 hodin 
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 souladu s místními 

 
 


