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Pisomna informacia pre pouZivatela
Igantibe 200 IU/ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

I'udsky imunoglobulin proti hepatitide B

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich tcinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Igantibe a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Igantibe
Ako pouzivat’ Igantibe

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Igantibe

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

[
.

Co je Igantibe a na ¢o sa pouziva

Igantibe obsahuje 'udsky imunoglobulin proti hepatitide (zltacke) B obsahujuci Specifické protilatky
proti virusu hepatitidy B.

Tento liek patri do skupiny liekov nazyvanych imunoséra a imunoglobuliny.
Igantibe je urceny:

Na prevenciu hepatitidy B

V pripade ndhodnej expozicie (vystaveniu sa ndkaze) neimunizovanych osob (neockovanych oséb
vratane 0sob s nekompletnym o¢kovanim alebo neznamym stavom o¢kovania).

U hemodialyzovanych pacientov, pokial’ ockovanie nebude ucinné.

U novorodencov matiek, ktoré st nositel’kami virusu hepatitidy B (HBsAg-pozitivnych matiek).

U os6b bez imunitnej odpovede (nemeratel'né protilatky proti hepatitide B) po o¢kovani a u 0sob,
u ktorych je neustala prevencia nutna z dovodu neustaleho rizika nakazy hepatitidou B.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Igantibe

Nepouzivajte Igantibe
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e ak ste alergicky na l'udské imunoglobuliny alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany liek Igantibe, obratte sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru.

Igantibe nesmie byt podany do krvnej cievy, u pacienta by sa mohol vyvinat Sok.

Intramuskularna injekcia (do svalu) tohto licku moéze sposobit’ bolest’ a iné problémy v mieste vpichu.
Pokial ste nositelom HBsAg, podanie tohto lieku nema Ziadny prinos.

Pravé hypersenzitivne reakcie (reakcie z precitlivenosti) sa vyskytuji zriedkavo.

Liek obsahuje malé mnozstvo IgA. Ak mate nedostatok IgA, moze u vas dojst’ k tvorbe IgA protilatok
a mozu sa u vas vyskytnit’ alergické reakcie po podani zloziek krvi s IgA. Vas lekar musi preto zvazit
prinos liecby s Igantibe a potencidlne riziko hypersenzitivnych reakcii.

Zriedkavo moze l'udsky imunoglobulin proti hepatitide B spdsobit’ pokles krvného tlaku s alergickou
reakciou, dokonca aj upacientov, ktori znaSali dobre predchadzajucu liecbu Tudskym
imunoglobulinom.

Ak sa vyskytne reakcia na iné protilatky, zriedkavo mozete mat alergicku reakciu.

Bezpecnost’ z hPadiska virusov

Pri vyrobe liekov zl'udskej krvi alebo plazmy, je potrebné dodrziavat' urcité opatrenia, aby sa
zabranilo prenosu infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahfnaju:

. starostlivy vyber darcov krvi a plazmy s cielom vylucit’ potencialnych nositel'ov infekcii
. testovanie jednotlivych odberov krvi a zmiesanej plazmy na pritomnost’ virusov/infekcii
. pri spracovani krvi alebo plazmy sa zarad’uju také kroky, pri ktorych st virusy zneSkodnené

alebo odstranené

Napriek tymto opatreniam pri podavani liekov vyrobenych z l'udskej krvi alebo plazmy nie je mozné
uplne vylacit moznost’ prenosu infekcie. Plati to aj pre akékol'vek nezname alebo nové virusy a iné
typy infekecii.

Prijaté opatrenia sl u¢inné pre obalené virusy, ako je virus I'udskej imunitnej nedostatocnosti (virus
HIV, povodca AIDS), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a pre neobalené virusy ako je virus
hepatitidy A. Tieto opatrenia méZzu mat obmedzeny ucinok proti neobalenym virusom, ako je
parvovirus B19.

Imunoglobuliny sa nespajaju s infekciami virusu hepatitidy A a parvovirusu B19, predpoklada sa, ze
obsah protilatok vyznamne prispieva k protivirusovej ochrane.

Pri kazdom podani lieku Igantibe sa dorazne odportica, aby bol zaznamenany nazov a Cislo Sarze
podaného lieku z dévodu zabezpecenia zaznamu o pouzitych Sarziach.
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Iné lieky a Igantibe

. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

° Utinky na o¢kovania: Igantibe moZe znizit' uinnost’ niektorych vakcin ako s vakciny proti
osypkam, rubeole, mumpsu a ov¢im kiahfiam. Po podani Igantibe preto musite pockat’ aspon 3
mesiace pred podanim jednej z tychto vakcin.

Vplyv na krvné testy

Ak sa po podani Igantibe musite podrobit’ krvnym testom, prosim oznamte osobe, ktord vam krv

odoberd alebo lekarovi, ze ste dostali tento liek. Hladina niektorych protilatok méze byt zvysena.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vs lekar rozhodne, ¢i mozete Igantibe pocas tehotenstva a dojc¢enia pouzivat.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Igantibe nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Igantibe obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotka davkovania, t.j v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
3. Ako pouzivat’ Igantibe

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Intramuskularna injekcia (do svalu) tohto lieku musi byt aplikovand lekarom alebo zdravotnou
sestrou.

Vas lekar urc¢i davku, ktora je pre vas vhodna.

Dodrzujte tieto pokyny, pokial’ lekar neurci inak.

Imunoprofylaxia hepatitidy B

- Prevencia hepatitidy B v pripade ndhodnej expozicie neimunizovanych subjektov:

Najmenej 500 IU, v zavislosti od intenzity expozicie, co najskor po expozicii, najlepsie v priebehu
24 — 72 hodin.

- Imunoprofylaxia (zvySovanie imunity, odolnosti proti infekciam ) hepatitidy B u
hemodialyzovanych pacientov:

8 — 12 IU/kg, maximalne 500 IU, kazdé 2 mesiace az do preukazania protilatok v sére po
ockovani.

- Prevencia hepatitidy B u novorodencov HBsAg-pozitivnych matiek, pri narodeni alebo ¢o najskor
po narodeni:


https://slovnik.juls.savba.sk/?w=proti&c=f786
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30 — 100 IU/kg. Podanie imunoglobulinu proti hepatitide B méze byt nutné opakovat’ az do
preukazania protilatok v sére po ockovani.

Vo vsetkych tychto situaciach sa dérazne odporuca ockovanie proti hepatitide B. Prva o¢kovacia
davka méze byt podana v rovnaky den ako imunoglobulin proti hepatitide B, ale na iné miesto.

U o0s6b bez imunitnej odpovede (nemeratel'né protilatky proti hepatitide B) po ockovani a u 0sob, u
ktorych je kontinudlna prevencia nutnd, sa podava dospelym 500 IU a detom 8 [U/kg kazdé 2
mesiace, ako minimalny ochranny titer (hladina) protilatok je povazovana hladina 10 mIU/ml.

Ak je davka velka (> 2 ml pre deti alebo > 5 ml pre dospelych), odporuca sa rozdelit’ ju na mensie
davky a aplikovat’ ich na r6zne miesta.

Pri su¢asnom podani sa musi imunoglobulin i ockovacia latka proti hepatitide B aplikovat’ oddelene na
rozne miesta.

Igantibe sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

Ak pouzijete viac Igantibe, ako mate
Vzdy pouzivajte Igantibe presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak ste dostali viac Igantibe, ako ste
mali, okamzite informujte vasho lekara. Nasledky predavkovania nie si zname.

Ak zabudnete pouzit’ Igantibe
Oznamte to okamzite svojmu lekarovi a riad’te sa jeho pokynmi.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Informujte lekara, ak sa niektory z nasledujucich vedPajSich u¢inkov objavi pocas injekcie alebo
po jej ukonceni:

- zimnica

- horucka

- bolest’ hlavy

- nevolnost’

- vracanie

- alergicka reakcia

- bolest’ kibov

- nizky krvny tlak

- zrychleny tlkot srdca (tachykardia)
- malatnost’

- mierna bolest’ v dolnej Casti chrbta

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu sa vyskytnit u menej ako 1 z 1000 ludi):

- Nahly pokles krvného tlaku a v ojedinelych pripadoch anafylakticky Sok, a to i vtedy, ked’ ste pri
predchadzajicom podani ziadnu alergick reakciu (precitlivenost’) nezaznamenali.

- Casto sa mozu vyskytnat miestne reakcie v mieste vpichu injekcie: opuch, bolestivost,
zacervenanie, stvrdnutie, miestne zahriatie, svrbenie, modrina a vyrazka.

Po uvedeni lieku Igantibe na trh boli hlasené tieto vedl'ajSie ucinky: precitlivenost’, zaervenanie o¢i,
nevolnost, sCervenanie koze, vyrazka, zihl'avka, erytém (zacervenanie koze) a bolest’ v mieste vpichu.
Frekvencia tychto vedl'ajsich Géinkov je ,,neznama“.
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V klinickej studii viedlo podavanie licku Igantibe k zvySeniu sérovych hladin alaninaminotransferazy
(ALT), peceniového enzymu.

Informécie o bezpeé¢nosti tykajuce sa mozného prenosu infekcii, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako pouzijete Igantibe*.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrl'ajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Igantibe

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Pred aplikaciou je potrebné liek nechat’ dosiahnut’ teplotu miestnosti alebo telesnu teplotu.
Farba roztoku sa moze lisit’ od bezfarebného do bledozltého az svetlohnedého zafarbenia. Roztok musi
byt Ciry alebo slabo opaleskujuci a pocas uchovavania sa méze mierne zakalit’ alebo sa m6ze objavit’
malé mnozstvo viditeI'nych ¢astic. Roztok musi byt pred podanim vizualne skontrolovany.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom&zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Igantibe obsahuje
- Liecivo je l'udsky imunoglobulin proti hepatitide B.
Igantibe obsahuje 200 IU protilatok proti hepatitide B v 1 ml. Obsah l'udskych bielkovin je 480
mg v naplnenej injekcnej striekacke 600 IU/3 ml a 800 mg v naplnenej injekénej striekacke 1000
[U/5 ml, z ktorych najmenej 95 % je 'udsky imunoglobulin G.
- Dalsie zlozky st glycin, chlorid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Igantibe a obsah balenia

Igantibe je injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke. Roztok je ¢iry bledozlty az svetlohnedy.
Pocas uchovéavania sa moze mierne zakalit’ alebo sa mdze objavit’ malé mnozstvo vidite'nych castic.

Obsah balenia (Igantibe 200 1U/ml)
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3 ml alebo 5 ml roztoku v naplnenej injek¢nej strickacke (sklo typu I) s gumovou prednou zatkou a
gumovou piestovou zatkou, s injekénou ihlou.
Velkost’ balenia po 1 naplnenej injekénej striekacke.

Naplnena injek¢na striekacka s obsahom 600 IU/3 ml.
Naplnena injekéna striekacka s obsahom 1000 1U/5 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona

Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na podavanie lieku

1. Otvorte plastovy obal, ktory obsahuje injek¢énu striekacku, piest a injekénu ihlu.

2. Pred pouzitim sa presvedcte, Ze injekéna strickacka ma teplotu miestnosti (20 °C — 25 °C).

3. Vyberte injek¢nu striekacku a piest z plastového drziaka.

4. Pripevnite piest na spodnu Cast’ injek¢nej striekacky. Otacajte piestom v smere hodinovych ruciciek,
kym nezapadne do zavitu.

5. Odstrante zatku z hornej ¢asti injekénej striekacky a nasad’te ihlu na injekénu striekacku.

6. Pripravte miesto vpichu u pacienta.

7. Odstraite kryt ihly (kryt ihly na pripravu lieku na podanie snimte az bezprostredne pred
predpokladanym casom podania injekcie), vytlacte vzduchové bubliny a zaved'te ihlu do tkaniva. Pred
podanim injekcie vykonajte aspiraciu, aby ste sa uistili, Ze ihla nie je v Zile alebo tepne. Liek aplikujte
intramuskularne.



