sp.zn. sukls56007/2017

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Igantet 250 IU injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Igantet 500 IU injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNIi SLOZENI

Immunoglobulinum humanum tetanicum

Jedna predplnénd injekéni stiikacka obsahuje: Igantet 250 TU Igantet 500 IU
Immunoglobulinum humanum tetanicum 250 IU 500 IU
odpovida: Proteinum humanum 160 mg 320 mg,

pricemz minimalné 95 % proteinu tvoii IgG.

Zastoupeni jednotlivych podtiid IgG (ptiblizné hodnoty):
IgG1 64,8 %
IgG2 26,2 %
IgGs 4.4 %
IgGs 4,6 %

Maximalni obsah IgA je 1000 mikrogramd/ml.
Vyrobeno z lidské plazmy od darc.

Pomocna latka se znamym uc¢inkem: sodik (vice v bod€ 4.4).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.
Roztok je ciry, svétle zluty az svétle hnédy. Behem uchovavani se mulze nepatrné vytvorit
opalescence anebo malé mnozstvi ¢astic.
4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Podani piipravku Igantet je indikovano pfi:
1. Post-expozi¢ni profylaxi
Okamzita profylaxe upacienti s poranénimi nachylnymi k infekci tetanu, ktefi nebyli
dostateéné ockovani, u pacientti se stavem imunizace, ktery neni s jistotou znamy a u pacientl

s tézkym deficitem tvorby protilatek.

2. Lécba klinicky manifestniho tetanu
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Spolu s antitetanickym imunoglobulinem se musi soucasné podat antitetanicka vakcina, neni-li
podani vakciny kontraindikované anebo je potvrzena dostate¢na vakcinace.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Kromé¢ ocisténi nebo excize rany s odstranénim cizich téles a nekrotické tkané a po
intramuskularnim podani lidského protitetanového imunoglobulinu musi byt sou¢asné zahajena
aktivni imunizace vakcinou proti tetanu podle nésledujicich instrukei:

- Cist

¢ mensi rany

- Neé

Revakcinace ani aplikace protitetanového imunoglobulinu neni nutna u pacientt, kteti byli
pfeockovani beéhem predchozich 10 let, a u kterych bylo minulé ockovani proti tetanu
uplné.

Doporucuje se revakcinace pacientd, kteti nebyli pfeo¢kovani béhem piedchozich 10 let a
u kterych byla minuld vakcinace proti tetanu neluplnd nebo je neznama. Podani

protitetanového imunoglobulinu neni nezbytné.

isté ve&tsi rany

Lékar
na pte

Déti a

Profyl

Lécba:

Neni nezbytné piistoupit k revakcinaci u pacientl, ktefi byli preoCkovani béhem
predchozich 5 let a jejichz minuld vakcinace proti tetanu byla uplnd. Nicméné pokud od
posledniho preockovani uplynulo vice nez 5 let, musi byt pacient prfeockovan. V obou
pripadech neni podani protitetanového imunoglobulinu nutné.

Je nezbytné aplikovat vakcinu spolecné s protitetanovym imunoglobulinem u pacientt,
jejichz minula vakcinace proti tetanu byla netplnd nebo je nezndma.

sam rozhodne o charakteru rany na zakladé pravdépodobnosti vyskytu Clostridium tetani
dmétu, ktery zpasobil poranéni.

dospeli musi dostat stejnou davku.

axe u poranéni nachylnych na tetanus:

250 IU pokud je riziko povazované za extrémné vysoké
davku je tfeba zdvojnasobit na 500 IU v ptipadé:

o infikovanych ran, jestlize vhodna chirurgicka 1é¢ba nemohla byt vykonana do 24
hodin.

o hlubokych nebo kontaminovanych ran s destruovanymi tkanémi a omezenym
ptistupem kysliku, stejné tak pii pritomnosti cizich téles (napt. kousnuti, bodnuti,
stielné poranéni).

Pti 1écbe klinicky manifestniho tetanu doporucuji nékteré studie jednorazovou davku 3000 az

6000

IU protitetanového imunoglobulinu intramuskularné v kombinaci s dal$imi vhodnymi

klinickymi postupy.
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Zpusob podani
Lidsky antitetanicky imunoglobulin se musi podat intramuskularné.

Je-li nutno aplikovat velké celkové davky (> 2 ml u déti a nebo > 5 ml u dospélych) , doporucuje
se jejich podani v rozdélenych davkach na riznych mistech téla.

Jestlize je soucasné potiebna vakcinace, imunoglobulin a vakcina se musi aplikovat na rtizna
mista.

Pti profylaxi v piipadé poruch srazlivosti krve, kdy jsou intramuskularni injekce
kontraindikovany, mtze byt lidsky imunoglobulin proti tetanu podavan subkutanné. Avsak je
nutné poznamenat, ze neexistuji klinické udaje o u€innosti na podporu subkutdnniho podani.

Pti akutni 1écbé, jestlize intramuskularni podéni neni vhodné, mlze se pouzit alternativni
intravenozni pripravek, jestlize je k dispozici.

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na kteroukoliv z pomocnych latek.

Ptecitlivélost na lidské imunoglobuliny.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ubezpecte se, ze pripravek Igantet neni aplikovany do krevni cévy z diivodu rizika rozvoje Soku.
Pravé hypersenzitivni reakce jsou vzacné.

Igantet obsahuje malé mnozstvi IgA. Osoby, které trpi deficitem IgA, maji potencial na vznik
protilatek proti IgA a mohou mit anafylaktické reakce po podani krevnich slozek obsahujicich IgA.
Lékat proto musi zvazit ptinos 1é€cby piipravkem Igantet vli¢i moznému riziku reakei z precitlivélosti.

Obcas muze lidsky antitetanicky imunoglobulin zptsobit pokles krevniho tlaku s anafylaktickou
reakci, dokonce i u pacienttl, ktefi snaSeli dobte predchazejici 1é¢bu lidskym imunoglobulinem.

Podezieni na alergické nebo anafylaktické reakce vyzaduje okamzité pieruSeni podavani injekce.
V ptipade Soku je nutné zah4jit standardni protoSokovou terapii.

Pacienti musi byt pod dohledem 1ékare alespoii 20 minut po aplikaci ptipravku.

Standardni opatfeni k prevenci infekce v souvislosti s pouzitim 1éCivych ptipravki vyrobenych
z lidské krve anebo plazmy zahrnuji vybér darct, testovani jednotlivych odbéri a poold plazmy na
specifické ukazatele infekce a zavedeni uc¢innych postupt k inaktivaci/eliminaci vird do vyrobniho
procesu. Pies vSechna tato opatfeni pifi pripravé 1€kl vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze
moznost prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro neznamé anebo nove vznikajici viry a jiné

patogeny.
Ptijata opatfeni jsou povazovana za ucinna u vird s lipidovym obalem, jako jsou HIV, HBV a HCV a
u vird bez lipidového obalu jako je HAV. Pfijata opatfeni mohou mit omezenou ucinnost u virti bez

lipidového obalu jako je parvovirus B19.

Klinické studie znovu potvrdily absenci pfenosu hepatitidy A a nebo parvoviru B19 imunoglobuliny
a také se predpoklada, Ze obsah protilatek ve velké mite prispiva k virové bezpecnosti.

Pii kazdém podéani Igantet pacientovi se dlrazn¢ doporuCuje zaznamenavat nazev a Cislo Sarze
aplikovaného piipravku z diivodu zabezpeceni spojeni mezi pacientem a Cislem Sarze pfipravku.
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Zvlastni upozornéni ohledné pomocnych latek: Tento 1ék obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg)
v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku*.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zivé oslabené virové vakciny

Podéani imunoglobulinu mize po dobu az 3 mésicii interferovat s vyvojem imunitni odpovédi na
zivé a oslabené virové vakciny jako jsou zardénky, ptfiusnice a plané neStovice. Mezi podanim
tohoto pfipravku a ockovanim Zivou oslabenou virovou vakcinou musi byt interval minimalné 3
meésicil. V piipadé spalni¢ek miiZe toto snizeni G€innosti trvat az 5 mésicu.

Interference se serologickym testovanim

Po aplikaci imunoglobulinu mtize pfechodny vzestup rtiznych pasivné pienesenych protilatek
v krvi pacienta zpusobit faleSné pozitivni vysledky v serologickych testech.

Pasivni pienos protilatek proti antigenim erytrocytii napt. A, B, D miiZe interferovat s nékterymi
serologickymi testy na protilatky cervenych krvinek, napt. antiglobulinovy test (Coombstv test).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost podavani tohoto pripravku v pribéhu téhotenstvi nebyla ovéfena v kontrolovanych
klinickych studiich, a proto je nutnd opatrnost pfi jeho podavani téhotnym zenam a kojicim
matkadm. Klinické zkuSenosti s imunoglobuliny ukazuji, ze se neni tfeba obavat Skodlivych
ucinkl na pribéh té¢hotenstvi, na plod a novorozence.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Igantet nema zadny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

V misté vpichu se mize objevit lokalni bolest a zvySena citlivost, tomu lze zabranit rozdélenim
vétsich davek na n€kolik mist.

Méné Casto se mize vyskytnout horecka, kozni reakce a zimnice. Ve vzacnych piipadech jsou
hlasené: nevolnost, zvraceni, pokles krevniho tlaku, tachykardie a alergické nebo anafylaktické
reakce vcetné Soku.

Neexistuji zadné ptimé udaje o frekvenci vyskytu nezadoucich uéinku z klinickych studii.
Informace o bezpec¢nosti ohledné pienosnych agens, viz. bod 4.4.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HlaSeni podezfeni na nezddouci G€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1éCivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nejsou znamy zadné nasledky predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Imunoséra a imunoglobuliny

- Lidsky imunoglobulin proti tetanu ATC kéd: J06BB02

Lidsky imunoglobulin proti tetanu obsahuje hlavné imunoglobulin G (IgG) s vysokym obsahem
specifickych protilatek proti toxinu, ktery je produkovan bakterii Clostridium tetani.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Lidsky antitetanicky imunoglobulin k intramuskularnimu podani je biologicky dostupny
v krevnim ob&hu piijemce po 2 az 3 dnech po podani.

Lidsky antitetanicky imunoglobulin ma biologicky polocas 3 az 4 tydny. Tento biologicky
polocas se muze lisit od pacienta k pacientovi.

IgG a komplexy IgG jsou odbouravany v bunkach retikulo-endotelidlniho systému.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Imunoglobuliny jsou normalni slozkou lidského téla. Testy toxicity jednorazové davky na
zvifatech nejsou relevantni, vzhledem ktomu, Ze podani vysSich davek vede k pfetizeni
organismu.
Testovani toxicity opakovanych davek a testovani embryo-fetalni toxicity neni vhodné vzhledem

k interferenci s protilatkami. Uginky piipravku na imunitni systém novorozence nebyly
studovany.

Jelikoz klinické zkuSenosti neposkytuji Zzaddny naznak onkogennich a mutagennich ucinki
imunoglobulind, nejsou dalsi experimentalni studie, zejména na heterolognich druzich,
povazovany za nezbytné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

- Glycin

- Chlorid sodny

- Voda na injekci
6.2. Inkompatibility

Tento pfipravek nesmi byt misen s jinymi léky.
6.3. Doba pouZitelnosti

3 roky.
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6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obale.
6.5. Druh obalu a obsah baleni
Igantet se plni do sklenénych injekenich stiikacek tridy L.
Velikost baleni:
Igantet 250 IU: 1 pfedplnénd injekcni stiikacka obsahujici 1 ml roztoku (250 IU lidského
antitetanického imunoglobulinu)
Igantet 500 IU: 1 pfedplnénd injekcni stfikacka obsahujici 2 ml roztoku (500 IU lidského
antitetanického imunoglobulinu).
6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pted aplikaci je nutné piipravek zahtat na pokojovou nebo télesnou teplotu.
Roztok je bezbarvy nebo svétle Zluté az svétle hnédé barvy. Roztok ma byt Ciry nebo nepatrné
opalescentni a béhem uchovavani se miize objevit malé mnozstvi Castic. Rozpustény ptipravek
by se m¢l pred podanim vizualné zkontrolovat. Nepouzivejte roztok, pokud je zakaleny nebo
obsahuje usazeniny.
Nepouzity pripravek anebo odpad vznikly z ptipravku ma byt zlikvidovan v souladu s narodnimi
pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona - SPANELSKO
8. REGISTRACNI CiSLO
Igantet 250 IU: 59/108/01-A/C
Igantet 500 IU: 59/108/01-B/C
9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

21.3.2001/30.3.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
20. 6. 2017
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