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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Igantibe 200 IU/ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

600 1U/3 ml 1 000 IU/5 ml
Liecivo:
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B 600 U 1 000 IU
Proteinum humanum 480 mg 800 mg
Immunoglobulinum humanum % > 95 % IgG > 95 % IgG
Pomocné latky so zndmym ucinkom
Chlorid sodny 9,0 mg 15,0 mg

(0,15 mmol sodika) (0,26 mmol sodika)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke.

Vzhl'ad roztoku: cira alebo mierne opaleskujuca tekutina, bezfarebnd alebo svetlozltej alebo
svetlohnedej farby; po¢as uchovavania sa méze mierne zakalit' alebo sa mdze objavit’ malé mnozstvo
viditeI'nych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Imunoprofylaxia hepatitidy B

V pripade ndhodnej expozicie neimunizovanych subjektov (vratane osob s nekompletnou
vakcinaciou alebo s neznamym stavom vakcinacie).

- U hemodialyzovanych pacientov, pokial’ ockovanie nebude ucinné.
- U novorodencov HBsAg-pozitivnych matiek.

- U o0s6b bez imunitnej odpovede (nemeratel'né protilatky proti hepatitide B) po o¢kovani a u osdb,
u ktorych je kontinualna prevencia nutna z dovodu neustaleho rizika nakazy hepatitidou B.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Imunoprofylaxia hepatitidy B

- Prevencia hepatitidy B v pripade ndhodnej expozicie neimunizovanych subjektov:

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

- Imunoprofylaxia 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:

30 — 100 IU/kg. Podanie imunoglobulinu proti hepatitide B méze byt nutné opakovat az do
preukazania protilatok v sére po ockovani.

Vo vSetkych tychto situacidch sa dorazne odporuca ockovanie proti hepatitide B. Prva ockovacia
davka mdze 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 o¢kovani a u osdb, u
ktorych je kontinudlna prevencia nutna, sa poddva dospelym 500 IU a detom 8 [U/kg kazdé 2

mesiace, ako minimalny ochranny titer protilatok je povazovana hladina 10 mIU/ml.

Spbsob podavania

Igantibe sa aplikuje INTRAMUSKULARNE.

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 sti¢asnom podani sa musi imunoglobulin i ockovacia latka proti hepatitide B aplikovat’ separatne
na rozne miesta.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Precitlivenost’ na l'udské imunoglobuliny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.
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Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zabezpecte, aby nebol Igantibe podany do krvnej cievy, u pacienta by sa mohol vyvinat Sok.
Intramuskularna aplikécia tohto lieku moze sposobit’ lokéalne problémy ako je bolest’ v mieste vpichu.
Ak je pacient nositelom HBsAg, podanie tohto lieku nema Ziadny prinos.

Pravé hypersenzitivne reakcie sa vyskytuju zriedkavo.

Igantibe obsahuje malé mnozstvo IgA. Osoby s deficitom IgA maju potenciél na tvorbu IgA protilatok
a moézu sa u nich vyskytnut' anafylaktické reakcie po podani zloziek krvi s IgA. Lekar musi preto
zvazit prinos liecby s Igantibe a potencidlne riziko hypersenzitivnych reakcii.

Zriedkavo mo6ze ludsky imunoglobulin proti hepatitide B spdsobit’ pokles krvného tlaku
s anafylaktickou reakciou, dokonca aj u pacientov, ktori zndsali dobre predchadzajucu liecbu l'udskym
imunoglobulinom.

Pri podozreni na alergicku alebo anafylaktickt reakciu je nutné okamzite ukoncit’ podavanie injekcie.
V pripade Soku je nutné zahajit’ protiSokovu terapiu.

Standardné opatrenia zabrafujuce prenosu infekcii v suvislosti s pouzivanim lieckov vyrobenych z
ludskej krvi alebo plazmy zahfiaji starostlivy vyber darcov, testovanie jednotlivych odberov
a plazmatickych poolov na Specifické markery infekcii a zaradenie UCinnych postupov na
inaktivaciu/elimindciu virusov do vyrobného procesu. Napriek tomu, pri priprave liekov vyrobenych z
I'udskej krvi alebo plazmy nie je mozné celkom vylucit’ moznost’ prenosu infekénych agensov. Plati to
i pre nezname alebo novoobjavené virusy a iné patogény.

Prijaté opatrenia st povazované za ucinné u obalenych virusov ako su HIV, HBV aHCV
a uneobalenych virusov ako je HAV. Ucinnost’ prijatych opatreni moéze byt obmedzena
u neobalenych virusov ako je parvovirus B19.

Klinické skusenosti potvrdzuju, ze nedochadza k prenosu virusu hepatitidy A a parvovirusu B19
pomocou imunoglobulinov, a predpoklada sa, ze obsah protilatok vo velkej miere prispieva k

virusovej bezpecnosti.

Pri kazdom podani lieku pacientovi sa dérazne odporiica zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze aplikovaného
lieku z dévodu zabezpecenia spojenia medzi pacientom a ¢islom Sarze lieku.

Osobitné upozornenie tykajice sa pomocnych latok:
Tento liek obsahuje menej nez 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Zivé oslabené virusové vakciny

Podanie imunoglobulinu moéze interferovat’ s vyvojom imunitnej odpovede po podani Zivych
oslabenych virusovych vakcin, ako st vakeiny proti rubeole, mumpsu, osypkam a ov¢im kiahnam, po
dobu 3 mesiacov. Medzi podanim tohto liecku a o¢kovanim Zivou oslabenou virusovou vakcinou mal
by uplynut’ interval 3 mesiacov.

Ludsky imunoglobulin proti hepatitide B méa byt podany 3 az 4 tyzdne po ockovani zivymi
oslabenymi virusovymi vakcinami. V pripade podania 'udského imunoglobulinu proti hepatitide B
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3 az 4 tyzdne po oCkovani, musi opakované oCkovanie prebehnit 3 mesiace po podani I'udského
imunoglobulinu proti hepatitide B.

Interferencie so sérologickym testovanim

Po podani imunoglobulinu méze v krvi pacienta dojst’ k prechodnému vzostupu pasivne prenesenych
protilatok, a tym ku vzniku falo$ne pozitivnych vysledkov v sérologickych testoch.

Pasivny prenos protilatok proti antigénom erytrocytov, ako napr. A, B, D, modze interferovat
s niektorymi sérologickymi testami, napr. antiglobulinovy test (Coombsov test).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Bezpecnost’ tohto lieku pre podavanie pocas gravidity nebola overend v kontrolovanych klinickych

skuSaniach. Klinické sktisenosti s imunoglobulinmi nepredpokladajii negativny vplyv na priebeh
gravidity alebo na plod a novorodenca.

Dojcenie

Imunoglobuliny sa vyluc¢uji do materského mlieka a mézu prispiet’ k prenosu ochrannych protilatok
na novorodenca.

Fertilita

Na zaklade klinickych skusenosti s I'udskymi imunoglobulinmi sa neocakavaju ziadne Skodlivé
ucinky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Igantibe nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnut neziaduce reakcie ako zimnica, horacka, bolest’ hlavy,
vracanie, alergicka reakcia, nauzea, bolest’ klbov, hypotenzia, tachykardia, malatnost’ a mierna bolest’
v dolnej Casti chrbta.

Zriedkavo modzu normalne Tludské imunoglobuliny sposobit’ nahly pokles krvného tlaku a
v ojedinelych pripadoch anafylakticky Sok, dokonca aj v pripade, ak sa u pacienta pri

predchadzajucich aplikdciach nevyskytli ziadne znamky precitlivenosti.

Casto sa mdzu vyskytnit’ miestne reakcie v mieste vpichu injekcie: opuch, bolestivost’, zaervenanie,
stvrdnutie, miestne zahriatie, svrbenie, modrina a vyrazka.

Nasledujuca tabul’ka je v sulade s klasifikdciou organovych systémov MedDRA. Tabulka uvadza
pozorované neziaduce reakcie z obdobia po uvedeni Igantibe na trh. Frekvencia vyskytu neziaducich
reakcii nie je znama.
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Trieda organovych systémov Neziaduca reakcia Frekvencia
podlPa MedDRA (SOC)

Poruchy imunitného systému hypersenzitivita nezname
Poruchy oka konjuktivalna hyperémia nezname
Poruchy gastrointestinalneho nauzea nezname
traktu
Poruchy koze a podkozného sCervenanie, vyrazka, nezname
tkaniva urtikaria
Celkové poruchy a reakcie v erytém v mieste podania, nezname
mieste podania bolest’ v mieste podania

Nasledujtica tabulka zahina neziaduce G¢inky hlasené v klinickych stadiach. St klasifikované podl'a
tried organovych systémov a frekvencie vyskytu podl'a databazy MedDRA.
Frekvencia vyskytu je vyjadrena pouZzitim nasledujtcich kritérii:

Velmi Casté (> 1/10),

casté (= 1/100 az <1/10),

menej Casté (= 1/1 000 az <1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezname (z dostupnych udajov nie je mozné urcit).

Trieda organového systému Uprednostiiovany termin MedDRA Kategorl.a ,
frekvencie vyskytu
NU

Laboratérne a funkéné Zvysena hladina Menej Casté

vySetrenia alaninaminotransferazy

Pediatrickd populacia

K dispozicii nie st ziadne Udaje o pediatrickej populécii. U pediatrickej populacie sa o¢akava vyskyt
rovnakych neziaducich reakcii ako u dospelych.
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Informacie o bezpec¢nosti tykajuce sa prenosnych agensov, pozri ¢ast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st zndme nasledky predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Imunoséra a imunoglobuliny, 'udsky imunoglobulin proti hepatitide B,
ATC koéd: J06BB04

Ludsky imunoglobulin proti hepatitide B obsahuje predovsetkym imunoglobulin G (IgG) so zvlast’
vysokym obsahom protilatok proti povrchovému antigénu virusu hepatitidy B (HBs).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribucia
Pri intramuskulérnej aplikacii je 'udsky imunoglobulin proti hepatitide B dostupny v obehu prijemcu

po 2 az 3 diioch.

Polcas T'udského imunoglobulinu proti hepatitide B je 3 az 4 tyzdne. Moéze sa liSit’ u jednotlivych
pacientov.

Biotransformécia
IgG a IgG-komplexy sa odburavaju v bunkach retikuloendotelidlneho systému (RES).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Imunoglobuliny st normalnou zlozkou l'udského organizmu. Testy toxicity po jednorazovom podani
nie su relevantné, pretoze pri va¢sich davkach dochadza k pretazeniu organizmu experimentalnych
zvierat.

Opakované podania pri teste toxicity a pri Stidiach embryo-fetalnej toxicity nie st vhodné, pretoze
dochadza kindukcii tvorby protilatok a k naslednej interferencii s protilatkami. Ucinky lieku na
imunitny systém novorodencov neboli predmetom §tadii.

Klinické skusenosti nesved¢ia o tumorogénnom alebo mutagénnom ucinku 'udského imunoglobulinu.
Experimentalne prace, najmé u heterogénnych druhov, nemozno povazovat’ za zavdzné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycin


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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chlorid sodny
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Nepouzivajte po datume exspiracie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pred aplikaciou je potrebné liek nechat’ dosiahnut’ teplotu miestnosti alebo telesnu teplotu.

Farba roztoku sa méze lisit’ od bezfarebného do bledozItého az svetlohnedého zafarbenia. Roztok musi
byt Ciry alebo slabo opaleskujuci a pocas uchovavania sa moze mierne zakalit’ alebo sa m6ze objavit’
malé mnozstvo viditelnych Castic.

Pokyny na podavanie lieku

1. Otvorte plastovy obal, ktory obsahuje injek¢ént striekacku, piest a injeként ihlu.

2. Pred pouzitim sa presvedcte, ze injek¢na striekacka ma teplotu miestnosti (20 °C — 25 °C).

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

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

5. Odstraiite zatku z hornej Casti injek¢énej striekacky a nasad’te ihlu na injekénu striekacku.

6. Pripravte miesto vpichu u pacienta.

7. Odstrante kryt ihly (kryt ihly na pripravu liecku na podanie snimte aZz bezprostredne pred
predpokladanym ¢asom podania injekcie), vytla¢te 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.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona

Spanielsko
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