Pribalova informace
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné !

PASTEURISED HUMAN ANTITETANUS IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS
(Immunoglobulinum humanum tetanicum)
InjekCni roztok

VYROBCE A DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
INSTITUTO GRIFOLS, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona, Spanélsko

SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Immunoglobulinum humanum tetanicum 250 U
(Proteinum humanum 160 mg
Immunoglobulinum humanum >95% )

Pomocné latky:
Glycin, Chlorid sodny, Voda na injekci

INDIKACNi SKUPINA

Imunopreparat. Injekéni roztok obsahujici 250 nebo 500 IU lidského protitetanového
imunoglobulinu.

CHARAKTERISTIKA

Pasteurised Human Antitetanus Immunoglobulin Grifols je injekéni roztok lidského
protitetanového imunoglobulinu, ktery je pfipraven z plazmy vybranych darcu se
specifickymi protilatkami proti toxinu Clostridium tetani a byl pfi vyrobé podroben
pasterizaci.

Pripravek je ziskavan z plazmy zdravych darcli. Kazda jednotka plazmy pouzita k
jeho vyrobé je testovana a musi byt negativni na HBsAg a na protilatky anti HIV-1,
anti HIV-2 a anti HCV.

FARMAKOKINETICKE UDAJE

Méfitelné hladiny protilatek jsou dosazeny pfiblizné za 20 minut po intramuskularni
aplikaci protitetanového imunoglobulinu. Maximalni hladiny jsou obvykle dosahovany
po 2 az 3 dnech. Biologicky polo€as u jednotlivcd s normalnimi hladinami IgG je 3 az
4 tydny.

INDIKACE

K profylaxi a terapii tetanu.

Podle platnych zavaznych opatfeni v CR se piipravek profylakticky podava:

1- osobam neimunnim, které nebyly o¢kované proti tetanu, nebo kterym chybi udaj o
pfedchozim ocCkovani,
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2- osobam, které nebyly fadné oCkované nebo preoCkované, nebo kdyz od ukonceni
zakladniho oCkovani resp. pfeockovani uplynulo vice nez 10 let,

3- osobam, u kterych se zakladni oCkovaci schéma zapocalo, ale uplynulo vice nez 6
tydnu od podani 1. davky nebo vice nez 10 mésicl od podani 2. davky,

4- osobam bez ohledu na predchazejici oCkovaci anamnézu proti tetanu, u kterych
se v okamziku oSetfeni rany nepfedpoklada normalni imunitni reakce (napf. pfi
imunodeficientnich stavech provazenych Sokem, pfi |éCbé Kkortikosteroidy nebo
imunosupresivy),

5- osobam s rozsahlymi popaleninami.

Poznamka: osoby do 15 let véku se povaZzuji za imunni proti tetanu s vyjimkou téch,
u kterych nebylo ukonceno zakladni o€kovaci schéma.

KONTRAINDIKACE

V uvahu pfichazi precitlivélost k lidskému imunoglobulinu a lidskému protitetanovému
imunoglobulinu. Nebezpeli umrti spojené s tetanem vSak vyluCuje jakékoliv
potencialni kontraindikace (viz polozka Upozornéni).

NEZADOUCI UCINKY

V misté vpichu lidského protitetanoveho imunoglobulinu je mozna bolestiva reakce a
zvySena citlivost, nepfetrvava vSak déle nez 24 hodin. Lze tomu zabranit rozdélenim
vétSich davek na nékolik mist.

Mohou se vyskytnout horeCka, kozni reakce a zimnice, vzacné& nevolnost, pokles
tlaku, tachykardie a alergické nebo anafylaktické reakce v€etné Soku.

PFi podavani pfipravkd vyrobenych z lidské krve nebo plazmy nelze zcela vylougit
moznost pfenosu infekEnich agens (viz Upozornéni).

Objevi-li se jakékoliv dalSi zde nepopsané vedlejSi reakce, informujte vaseho |ékare
¢i farmaceuta.

INTERAKCE

Neni vhodné podavat Zivé oslabené vakciny po aplikaci lidského protitetanového
imunoglobulinu dfive nez po 3 mésicich, z divodu mozného oslabeni jejich ucinnosti.
Po aplikaci imunoglobulinu se mohou v serologickych testech objevit faleSné pozitivni
nalezy, které jsou zplsobeny pfechodnym zvySenim rlznych protilatek pfenesenych
pfi pasivni imunizaci.

DAVKOVANI
- Profylaxe tetanu

Déti i dospéli musi dostat stejnou davku 250 IU v nitrosvalové injekci.

Toto davkovani je tfeba zdvojnasobit (t.j. 500 IU) v pfipadé znecisténych hlubokych
ran s destruovanou tkani, infikovanych poranéni nebo doSlo-li k poranéni pfed vice
nez 24 hodinami a u dospélych s nadvahou.

- Terapie klinicky manifestniho tetanu

Pri |éCbé rozvinutého onemocnéni se doporucuje jednorazova davka 3000 az 6000
IU protitetanového imunoglobulinu i.m. v kombinaci s dal§imi klinickymi postupy.
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Kromé ocCiSténi nebo excise rany s odstranénim cizich téles a nekrotické tkané a po
intramuskularnim podani lidského protitetanového imunoglobulinu musi byt souc¢asné
zahajena aktivni imunizace vakcinou proti tetanu podle nasledujicich instrukci:

- Cisté mensi rany

Revakcinace ani aplikace protitetanového imunoglobulinu neni nutna u pacientd,
ktefi byli pfeoCkovani béhem pfedchozich 10 let, a u kterych bylo minulé oCkovani
proti tetanu uplné.

Doporucuje se revakcinace pacientd, ktefi nebyli pfeoCkovani béhem predchozich 10
let a u kterych bylo minulé oCkovani proti tetanu neupiné nebo je neznamé. Podani
protitetanového imunoglobulinu neni nezbytné.

- Nedisté vétSi rany

Neni nezbytné pfistoupit k revakcinaci u pacientl, ktefi byli pfeockovani béhem
pfedchozich 5 let a jejichZz minulé oCkovani proti tetanu bylo uplné. Nicméné, pokud
od posledniho pfeoCkovani uplynulo vice nez 5 let, musi byt pacient pfeockovan. V
obou pfipadech neni podani protitetanového imunoglobulinu nutné.

Je nezbytné aplikovat vakcinu spole€né s protitetanovym imunoglobulinem u
pacientl, jejichz minulé oCkovani proti tetanu bylo neuplné nebo je neznamé.
Vakcina a imunoglobulin se aplikuji na riznych mistech téla.

Pouzité oCkovani proti tetanu smi obsahovat pouze anatoxin tetanu nebo anatoxin
tetanu spolecné s difterickym anatoxinem.

Vakcina obsahuijici diftericky anatoxin nesmi byt aplikovana u poranénych pacient
trpicich imunodeficienci.

Léekaf sam rozhodne o charakteru rany na zakladé pravdépodobnosti vyskytu
Clostridium tetani na pfedmétu, ktery zpUsobil poranéni.

Déti a dospéli musi dostat stejnou davku.

ZPUSOB PODANI

- Pomalu, nitrosvalové. Nesmi se podavat nitrozilné (riziko Soku !). U pacientd s
poruchami srazlivosti krve (intramuskularni aplikace kontraindikovana) se preparat
podava podkozné. Po aplikaci je nutno misto vpichu peclivé stlacit a prelepit.

- Je-li nutné podat 5ml pfipravku a vice, je vhodné rozdélit celkovou davku na nékolik
mensich,které se aplikuji na rizna mista. Pacient nesmi opustit ordinaci dfive nez za
20 minut po podani pfipravku.

- Vzdy je tfeba mit na paméti, Ze zakladnim opatfenim v profylaxi tetanu je fadné
chirurgické osetfeni rany t.j. vyCisténi a odstranéni cizich téles a nekrotické tkané.

InjekCni roztok je Cira, slabé& nazloutld tekutina. Pfed podanim by mél byt vizualné
zkontrolovan na nepfitomnost ¢astic a zménu zbarveni.
Nepouzivat roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji sediment.

Pfed podanim je nutné roztok zahfat na pokojovou nebo télesnou teplotu.
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UPOZORNENI

Skute¢né alergické reakce vuci protitetanovému imunoglobulinu podavanému
predepsanym intramuskularnim zplsobem jsou vzacné. V pfipadé Soku je tfeba fidit
se zasadami protiSokové terapie. Nesnasenlivost v0i¢i imunoglobulinu se
pravdépodobné muaze vyvinout u velmi vzacnych pfipadl deficience IgA, kdyz
pacient ma protilatky proti IgA.

PFi podavani pfipravkd vyrobenych z lidské krve nebo plazmy nelze beze zbytku
vyloucit pfenos infekénich agens. To se vztahuje i na patogeny dosud neznamé
povahy.

Pro snizeni rizika pfenosu infekénich agens je provadén pfisny vybér darcl a
kontroly darcovské krve. Do vyrobniho procesu jsou zafazeny ucinné postupy
eliminace/inaktivace viru.

Téhotenstvi a kojeni

Neni znamo zda je podavani tohoto preparatu béhem téhotenstvi neSkodné, a proto
je nutna opatrnost pfi jeho podavani t€hotnym Zenam a kojicim matkam. Klinické
zkuSenosti s imunoglobuliny, pfedevS§im s aplikaci imunoglobulinu anti-D, vSak
ukazuji, ze se neni tfeba obavat Skodlivych ucinku na prubéh téhotenstvi, na plod a
novorozence.

MozZnost sniZzeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze strojl

Neni znamo, Ze by podani lidského imunoglobulinu proti tetanu ovlivihovalo
pozornost pfi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroja.

Predavkovani
Nejsou znamy zadné nasledky predavkovani.

UCHOVAVANI
Uchovavat pfi teplotach mezi 2 - 8 °C.

VAROVANI
Nepouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.

VELIKOST BALENI
1x1ml/2501U
1x2ml/500 IU

DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
28.1. 2009
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