sp.zn. sukls56007/2017
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Igantet 250 IU injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
Igantet 500 IU injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Immunoglobulinum humanum tetanicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Igantet a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Igantet pouZivat
Jak se pripravek Igantet pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Igantet uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1.  COJEIGANTET A K CEMU SE POUZIVA
Igantet je injek¢éni roztok v pfedplnéné stiikacce. Je dodavany v predplnéné injekéni stiikacce
ptipraveny k pouziti. Obsahuje lidsky imunoglobulin proti tetanu s protilatkami proti toxinu (latka se
Skodlivymi uc€inky) tetanu, které jsou bilkovinné povahy. Tyto bilkoviny patii do skupiny tak zvanych
"imunoglobulind", také nazyvanych protilatkami.
Tento 1¢k patii do farmakoterapeutické skupiny imunoséra a imunoglobuliny (protilatky).
Podani 1éku Igantet se pouziva pfi:
1. Post-expozic¢ni profylaxi (nasledna ochrana po vystaveni se infekci):
Okamzitd ochrana upacientd s poranénimi nachylnymi k infekci tetanu, ktefi nebyli
dostatecné¢ ocCkovani, u pacientl, jejichz stav obranyschopnosti neni s jistotou znamy
a u pacientt s tézkym nedostatkem tvorby protilatek.
2. Lécbe klinicky zfetelného tetanu.
Spolu s antitetanickym imunoglobulinem se musi soucasné¢ podat oCkovaci latka proti tetanu

(vakcina), pokud je podani oCkovaci latky mozné (neni kontraindikované) nebo neni potvrzené
dostatecné ockovani.

2. (“:EM[{ MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK IGANTET
POUZIVAT

NepouZivejte Igantet
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- jestlize jste alergicky (precitlivély) na lidsky imunoglobulin anebo na kteroukoliv z dalSich
slozek Igantet.

Bud’te zvlast’ opatrny pii pouZzivani Igantet
- Pokud je ptipravek omylem podédn do krevni cévy, miize se vyvinout Sok.

- Skutecné reakce z precitlivelosti jsou vzacné. Muzou se vyskytnout ve velmi vzacnych
ptipadech IgA deficitu s anti-IgA protilatkami, tyto pacienty je nutné 1écit s opatrnosti.

- Vzacné muze lidsky imunoglobulin proti tetanu zpusobit pokles krevniho tlaku s reakci z
precitlivélosti, dokonce i tehdy, jestlize jste pfedchazejici 1écbu lidskym imunoglobulinem dobie
snaseli.

- Podezieni na alergické nebo anafylaktické reakce vyzaduje okamzité pieruSeni podéavani
injekce. V piipadé Soku je nutné zahdjit standardni protiSokovou terapii.

- Pacienti musi byt pod dohledem alespon 20 minut po podani.
Zvlastni bezpecénostni upozornéni

Pti vyrobé 1écivych piipravki z lidské krve nebo plazmy je dodrzovana fada opatieni zabranujicich
pfenosu infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darci krve a plazmy, ktery vyluCuje mozné
pfenasece infek¢nich onemocnéni, a testovani kazdého vzorku plazmy na pfitomnost virt (infekéni
Castice) a infekci. Do procesu zpracovani krve a plazmy zahrnuji vyrobci kroky, pti nichz je potlacena
virova aktivita nebo viry odstranény. Pfes vSechna tato opatieni pti piipravé 1€kt vyrabénych z lidské
krve nebo plazmy nelze moznost pienosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo
vznikajici viry ¢i jiné infekce.

Prijatd opatfeni jsou pokladana za 0Cinnd u tzv. obalenych virli, jako je virus selhani lidské
obranyschopnosti (HIV), virus infekéni Zloutenky typu B a virus infekéni Zloutenky typu C, a u
neobalenych virti infekéni Zloutenky typu A. Uginnost piijatych opatieni miize byt omezena proti
neobalenym virim jako je parvovirus B19.

Imunoglobuliny (protilatky) nejsou spojovany s infekcemi viru infek¢ni zloutenky typu A a parvoviru
B19, predpoklada se, ze obsah protilatek vyznamné ptispiva k protivirové ochrané.

Pii kazdém podani pfipravku Igantet se dlrazné doporucuje zaznamenavat nazev a Cislo Sarze
podaného léku z divodu zaznamu o pouzité Sarzi.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

e Informujte, prosim, svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival/a v nedavné dobg¢, a to i o téch, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

o Utinek na o&kovani: Piipravek Igantet miiZze snizit Gi¢innost nékterych typi o¢kovacich latek,
jako je ocCkovaci latka proti spalnickdm, zardénkam, pfiuSnicim a planym neStovicim. Po
podani piipravku Igantet proto musite pockat alesponn 3 mésice pfed podanim jedné z téchto
vakcin. V ptipadé€ spalni¢ek miize toto snizeni ucinnosti trvat az 5 mésict.

Vliv na vySeti‘eni krve

Pokud je Vam odebirana krev po podani piipravku Igantet, informujte, prosim, lékafe o tomto
ptipravku. Hladina n€kterych protilatek mtize byt zvySena.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pted uzitim jakéhokoli 1éCivého ptipravku se porad’te s Iékaiem nebo s l€karnikem.

Informujte, prosim, svého lékaie, pokud jste t€hotnd nebo kojite. Va§ 1€kai rozhodne, zda muzete
ptipravek Igantet béhem téhotenstvi a kojeni pouzit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Igantet nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Igantet
Zvlastni upozornéni ohledn€¢ pomocnych latek: tento piipravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku
(1 mmol) v 1 ddvce, to znamend, ze prakticky sodik neobsahuje.
3. JAK SE PRIPRAVEK IGANTET POUZIVA
Pripravek bude aplikovan pouze 1ékafem nebo piislusnym vyskolenym zdravotnikem.
o Profylaxe (ochrana) u poranéni nachylnych na tetanus:
- 250 IU pokud je riziko povazované za vyrazn¢ vysoké.
- davku je pottebné zvojnasobit na 500 IU v ptipadé:

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

o hlubokych anebo znecisténych ran s rozrusenou tkani a omezenym pristupem kysliku,
stejné tak pii pfitomnosti cizich téles v ran¢ (napf. pokousani, bodnuti, stfelna
poranéni).

o Lécba klinicky zietelného tetanu
Jednorazova dévka 3000 az 6000 IU i.m. v kombinaci s dal$imi vhodnymi lé¢ebnymi postupy.

Igantet musi byt podany intramuskularné (do svalu).

Jestlize je potfebné podat velké davky (vice nez 2 ml u déti anebo vice nez 5 ml u dospélych),
doporucuje se jejich podani v rozdélenych davkach na rizna mista.

Jestlize je potfebné soucasné ockovani, imunoglobulin a vakcina (oc¢kovaci latka) musi byt podané na
riznd mista.

Pti profylaxi ran nachylnych na tetanus, jestlize intramuskularni podani je kontraindikované (krvacivé
poruchy), mlze se podat subkutanné. AvSak je nutné poznamenat, Ze neexistuji klinické udaje

0 ucinnosti na podporu subkutanniho podani.

Pti akutni 1écbé klinicky zfetelného tetanu, jestlize podani do svalu neni klinicky vhodné, maze se
pouzit alternativni pfipravek podavany do Zily, jestlize je k dispozici.

Ptipravek Igantet nesmi byt misen s jinymi 1éCivy.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Igantet nezadouci ucCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

o V miste vpichu se miize objevit bolest a zvysena citlivost.
o Méné cCasto se muze vyskytnout horecka, kozni reakce a zimnice.
o Ve vzacnych ptipadech: pocit nevolnosti, zvraceni, nizky krevni tlak, zrychlend srde¢ni ¢innost

a reakce z precitlivélosti nebo reakce anafylaktického typu vcetné Soku.

Neexistuji zadné pifimé udaje o frekvenci vyskytu nezadoucich ucinki z klinickych studii.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékarti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK IGANTET UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte ptipravek Igantet po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).

Pted podanim je tfeba ptipravek zahtat na pokojovou nebo télesnou teplotu.

Barva roztoku se mtze lisit od bezbarvého do svétle zlutého az svétle hnédého zabarveni. Roztok musi
byt Ciry nebo nepatrné opalescentni a béhem uchovavani mlze obsahovat malé mnozstvi castic.
Natredény roztok musi byt pfed podanim zkontrolovan zrakem. Nepouzivejte roztok, pokud je
zakaleny nebo obsahuje usazeniny.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomdhaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Co Igantet obsahuje

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 1é¢ivou latku:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Igantet 250 IU Igantet 500 IU
Immunoglobulinum humanum tetanicum 250 IU 500 TU
Odpovida: Proteinum humanum 160 mg 320 mg,

pficemz minimalné 95 % proteinu tvoii IgG.

- Pomocné latky: glycin, chlorid sodny a voda na injekci.

Jak pripravek Igantet vypada a co obsahuje toto baleni

Igantet je injek¢ni roztok v prfedplnéné injekeni stiikacce.

Roztok je Ciry, svétlezluté az svétlehnédé barvy. Béhem skladovani se mulze nepatrné vytvorit
opalescence anebo malé mnozstvi Castic.

Velikost baleni:

- Igantet 250 IU: 1 pfedplnéna injekcni stiikacka
- Igantet 500 IU: 1 pfedplnéna injekcni stiikacka

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Instituto Grifols S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona - SPANELSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 6. 2017
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