ULOTKA DOt ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Igantet 500

250 j.m./ml,roztwor do wstrzykiwa,
Immunoglobulina ludzka przecigitowa

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacije wazne dla pacjent.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza; lub farmaceuty lub pighiarki.

- Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby & takie same.

- Jgli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi,lub farmaceucie lub gighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co tojest lek Igantéd00 i w jakim celu si go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku lgantet 500
3. Jak stosowdek Igantet 500

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywdek Igantet 500

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lekigantet 500 i w jakim celu s¢ gostosuje

Igantet500 jest roztworem do wstrzykiwav amputko-strzykawce po 2 ml.
Jest uzyskiwany z osocza pochgokgo od dawcdw zawiergiego swoiste przeciwciata przeciw toksynie

Clodgtridiumtetani.

Wskazaniado stosowania
Lek Igantet 500 stosowany jest:

- W zapobieganiwtcowi u 0s6b zéwiezymi ranami, ktére magby¢ zakaone
przetrwalnikami laseczketca; u 0sob, ktore nie byly szczepione wggi ostatnich 10 Iat,
lub szczepione niezgodnie z programem szcadpleprzebieg szczepienia jest nieznany,

- wleczeniug¢zca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Igantet 500
Kiedy nie stosowd leku Igantet 500

— jesli wystepuje nadwraliwos¢ na jakikolwiek sktadnik leku,
— w przypadku nadwediwosci na immunoglobuligludzka.

Zachowd szczegOla ostronos¢ stosujc lek Igantet500



— w przypadku niedoboru IgA i jednoczesnej obdchnprzeciwciat przeciw IgA,

— Nalezy upewné sig, ze igta nie znajduje siw naczyniu krwionénym, odcagajac ttok strzykawki
poniewa podanie donaczyniowo me by¢ przyczym wstrzasu.

— Reakcje alergiczne po podaniu immunoglobulinyepnetczcowej ludzkiej 8 maozliwe jakkolwiek
wystpuja rzadko. W przypadku wygpienia wstrasu naley postpowa zgodnie z zasadami
leczenia wstrgsu.

— Po podaniu leku lgantet 50@acjent powinien pozostawgod obserwagjlekarza przynajmniej
przez 20 minut.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

W procesie wytwarzania lekéw z ludzkiej krwi lub ooga g§ stosowane okéone procedury
majace zapobiec przeniesieniu zakaia na leczonych pacjentéw. Do tych procedur zayagelekcja
dawcéw krwi i osocza, ktérej celem jest wykluczegi@vcdw mogcych by zrédiem zakaenia,;
badanie osocza poditem obecnfci czynnikéw zakanych. Wytworey tych lekow stosajprocesy,
ktore inaktywuj lub eliminup wirusy. Pomimo stosowanigrodkOw zapobiegawczych, nie dma
catkowicie wyklucz¢ mozliwosci przeniesienia zakania, jgli podawane $ leki wytwarzane z
ludzkiej krwi lub osocza. Ma to rowriezastosowanie wobec nieznanych lub nowo odkrytyichséw
i innych patogendw.

Ryzyko przeniesienia czynnikow zeikech jest znacznie zmniejszone przez stosowanie
odpowiednich procedur:

- selekag dawcow dokonywanej na podstawie wywiadu lekarskiegiz bada
przesiewowych pojedynczych donaciji i pul osoczalecné¢ HBSAg oraz przeciwciat
przeciw-HIV i HCV,

- badanie pul osocza na obeghmateriatu genetycznego HCV,

- zastosowania podczas produkcji, procesOw uniggayia i usuwania wirusow,
zwalidowanych za pomaaviruséw modelowych. Procesy te uwgissk za skuteczne wobec
wirusow HIV, HCV, HAV i HBV.

Powyzsze dziatania magmie¢ ograniczon wartas¢ w przypadku takich patogenow jak parwowirus
B19. Z dotychczasowych éwiadcze wynika,ze preparaty immunoglobulin nie przengsarusa
zapalenia wtroby typu A ani parwowirusa B19. Przyjmuje,sie obecné¢ przeciwciat odgrywa
istotra rolg zabezpieczaga przed zakaeniami wirusami.

Dla dobra pacjentow, zaleca i ile to maliwe, aby w kadym przypadku podania Igantet 500
odnotowa nazwe i numer serii leku.

Igantet 500 a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio letkarownie: tych, ktore
wydawane g bez recepty. Naky poinformowé lekarza o ostatnio otrzymanych szczepionkach.

Szczepionki zawieragezywe atenuowane wirusy

Stosowanie immunoglobulin nae ostabt na okres, od co najmniej 6 tygodni do 3 mjegi
skuteczné¢ szczepionek zawiergjychzywe atenuowane wirusy odry,Azki, $winki oraz ospy
wietrznej.

Wplyw na wyniki testow serologicznych

Po podaniu immunoglobulin, we krwi pacjenta vepsije przejciowy wzrost biernie wprowadzonych
réznych przeciwcial, ktére magspowodowa fatszywie dodatnie wyniki badaserologicznych.



Ciaza i karmienie piersia

Bezpieczastwo stosowania leku podczasgzgi nie byto przedmiotem klinicznych kontrolowanych
bada z tego powodu powinien byon stosowany z zachowaniem ostraéci u kobiet wciazy lub
karmiacych piersi. Dlugotrwate déwiadczenie kliniczne w stosowarimmunoglobulin av

szczegolnéci immunoglobuliny anty-D nie wskazuje na #e,naley spodziewa sig¢ negatywnego
wplywu na przebieg gky, rozwoj ptodu lub noworodka.

Immunoglobuliny wydzielaneasz ludzkim mlekiem, co mi@ przyczynia sic do przekazywania
noworodkowi przeciwciat ochronnych.
Prowadzeniepojazdow i obstugiwaniemaszyn

Nie obserwowano wptywu immunoglobuliny przecjadowej ludzkiej na zdolnwi prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania ugdzen mechanicznych.

3. Jak stosowé lek Igantet 500
Przed podaniem, lek ogrzdo temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
- Nalezy wstrzykiwa wolno domgsniowo.

- W razie koniecznai zastosowania wkszych dawek (5 ml lub wtej), zaleca si
podzielenie dawki i wstrzykiwaw rézne miejsca.

- W przypadku jednoczesnego podawania immunoglopplizeciwtzcowej i szczepionki
nalezy stosowa oddzielne strzykawki i igly. Wstrzyketia wykon& w rézne miejsca ciata.

Po oczyszczeniu rany, usygaiu ciat obcych i martwych tkanek najeocent wskazanie do
czynnego uodpornienia szczepiamkzeciwtzcowa i jednoczesnego podania immunoglobuliny
przeciwtzcowej ludzkiej, domisniowo w inne miejsce ciata zgodnie z r@stiacymi zaleceniami:

- Czyste i mate zranienia

Nie zaleca si szczepienia ani stosowania immunoglobuliny przegigowej u tych pacjentow, ktérzy
otrzymali ostatryj dawke przypominagca szczepionki w eigu ostatnich 10 lat lub, ktérzy byl
szczepieni zgodnie z programem szczepizeciw tzZCowi.

Zaleca sj szczepionktym pacjentom, ktérzy nie otrzymali dawki przypoiiacej w chgu ostatnich
10 lat lub, ktérzy nie byli szczepieni zgodnie piargem szczepieprzeciw tzcowi oraz tym, u
ktorych nie jest znana historia szczepienia przeégtaowi. Podanie immunoglobuliny
przeciwtzcowej nie jest konieczne.

- Zabrudzone die zranienia

Nie zaleca si szczepienie tych pacjentdw, ktérzy otrzymali astatlawke przypominagca
szczepionki w cigu ostatnich 5 lat lub, ktorzy byli szczepieni zgdz programem szczefie
przeciw tzcowi.

Nalezy zastosowaszczepionk, jesli od podania ostatniej dawki przypominegj uptyreto wiecej niz
5 lat.

W obu przypadkach nie jest konieczne podanie immlatwliny przeciwgzcowej.

W przypadku pacjentdw, ktdrzy nie zostali zaszozegEgodnie programem szczep@zeciw
tezcowi lub historia szczephgest nieznana, natg zastosowaszczepionkjednoczénie z
immunoglobulin, przeciwtzcowa.

Do uodpornienia czynnego rita stosowaszczepionk zawierajca tylko toksoid¢zcowy (T) lub



toksoid tzcowy i toksoid btonicy (Td szczepionka dla doroslySzczepionka Td nie me by
stosowana u pacjentow z oboing odporndcia.

Zaleca si, aby lekarz okrdit ryzyko wystapienia tzca na podstawie prawdopodafséva zakaenia
rany Clostridiumtetani.

Dawki dla dzieci i dorostychagtakie same.

- Zapobieganietzcowi

250 j.m. domgsniowo.
Dawkg nalezy podwot (500 j.m.) w przypadku ran powiktanych (raglwbkich z uszkodzonymi

tkankami, zanieczyszczonych), lub gdy od zraniepigncty ponad 24 godziny, lub w przypadku
0s06b dorostych z nadwag

- Leczenieg¢zca

Whyniki kilku bada sugerui 0 znaczeniu stosowania jednorazowo dawek
od 3000 do 6000 j.m. immunoglobuliny ludzkiej prize¢zcowej w leczeniugzca jednoczénie z
stosowaniem innych odpowiednich metod leczenia.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Igantet 500

Konsekwencje przedawkowania nigznane.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie kazdego one wysgpia.

W miejscu wstrzyknricia maze wystpic¢ bol i tkliwosé. Mozna temu zapobiec przez podzielenie
dawki i podanie w rgne miejsca.

Niekiedy mae pojawt si¢ goraczka, dreszcze i reakcje skérne. W rzadkich przypell
obserwowano: nuddoi, wymioty, spadek énienia, tachykardi oraz reakcje alergiczne i
anafilaktyczne,dcznie ze wstrzsem.

Nie ma doktadnych informacji na tematsiéci wystepowania dziata niepazadanych zaréwno z
przeprowadzonych bafl&linicznych jak i déwiadczeé po wprowadzeniu do obrotu.

Informacje o ryzyku przeniesienia wirusow patrz str@ezenia isrodki ostr@nosci.
Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medyaozimy Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa, Tel. 2223801, faks (22) 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lzdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.Jak przechowywa lek lgantet 500

Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C).



Lek nalery przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu #aosci zamieszczonego na opakowaniu..

Po otwarciu zay¢ natychmiast.

Lek nalery ocent wzrokowo. Powinien by przejrzysty bez osadu.

Nie stosowa leku Igantet 50Qesli zauwazy sie, ze ptyn jest netny lub zawiera osad.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizaciji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomie chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Igantet 500

Substangj czynry:

1 ml roztworu zawiera:

Biatko osocza ludzkiego 160 mg
w tym immunoglobulina G >95%

Immunoglobulina przeciwkcowa 250 j.m.

Pozostate skfadniki to: glicyna, sodu chlorek i walh wstrzykiwa

Jak wyglada Igantet 500 i co zawiera opakowanie

1 amputko-strzykawka po 2 ml w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

INSTITUTO GRIFOLS, S.A.

Poligono Levante Can Guasch, 2

08150 Parets del Vallés, Barcelona, Hiszpania

Inne zrédta informacji

W celu bardziej szczeg6towych informacji ngleic zwrécic do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Grifols Polska Sp. z 0. 0., ul. Grzybowska 87, 82-¥arszawa
Nr tel.:+48 22 378 85 61, fax: +48 22 378 85 6

Data ostatniej aktualizacji ulotki:















