sp.zn. sukls332074/2019
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Igamad 1500 1U injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Immunoglobulinum humanum anti-D

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je ptipravek Igamad a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Igamad pouzivat
3. Jak se pripravek Igamad pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek Igamad uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1.  CO JE PRIPRAVEK IGAMAD A K CEMU SE POUZIVA

Piipravek Igamad je injekéni roztok. Dodava se v predplnéné injekéni stiikacce obsahujici lidsky anti-
D (Rh) imunoglobulin, coz jsou specifické protilatky proti antigenu D (Rh) lidskych ¢ervenych
krvinek.

Tento 1€k patii do skupiny nazyvané imunitni séra a imunoglobuliny.

Podavani piipravku lgamad je uréeno k:

- Prevenci Rh(D) imunizace (predejiti tvorby protilatek) u Rh(D) negativnich Zen.

e Prenatalni profylaxe (ochranna opatieni v obdobi pied narozenim ditéte)

- Planovana prenatalni profylaxe.

- Prenatalni profylaxe po komplikacich v té¢hotenstvi véetné nasledujicich ptipadui:
Potrat/hrozici potrat, mimodélozni téhotenstvi nebo hydatiformni mola (nador vznikajici ze
zbytkl téhotenstvi v délozni dutiné), nitrodélozni umrti plodu, transplacentarni krvaceni (pies
placentu) v dasledku ptedporodniho krvaceni, amniocentéza (odbér vzorku plodové vody),
biopsie choria (odbér tkané vnéjsiho obalu plodu za ucelem vySetieni), porodnické napravné
zéakroky (napf. zevni obrat, invazivni zasah, kordocentéza (odbér vzorki krve plodu
z pupecniku), tupy traz bticha nebo 1é¢ebny zasah u plodu).

e Postnatéalni profylaxe (ochranna opatteni v obdobi po narozeni ditéte)

- Narozeni Rh(D) pozitivniho ditéte (D, D"eak, Dpartial),

1/6



- Lécbé Rh(D) negativni osoby, ktera dostala transfazi inkompatibilni Rh(D) pozitivni krve
(chybna transfuze). To se vztahuje i na jiné produkty obsahujici ¢ervené krvinky napi.
koncentrat krevnich desti¢ek.

2. (“:EMq MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK IGAMAD
POUZIVAT

NepouzZivejte piipravek Igamad

- Jestlize jste alergicky(a) na lidské imunoglobuliny nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Igamad.

Upozornéni a opatieni

- Ptipravek Igamad nesmi byt podan do cévy, a to kvuli riziku Soku. Piipravek Igamad je urcen
pouze pro intramuskularni podani (podani do svalu).

- Po porodu se tento 1ék smi podavat pouze matce, nikoli novorozenci.

- Tento 1€k neni urcen ani K pouziti u Rh(D) pozitivnich Zen, ani u Zen jiz proti antigenu Rh(D)

ey e

- Reakce precitlivélosti na lidsky anti-D (Rh) imunoglobulin jsou vzacné, zahrnuji kopfivku,
generalizovanou (rozsitenou) koptivku, tlak na hrudi, sipot, nizky krevni tlak a anafylaxi
(prudka reakce z ptecitlivélosti).

- Pripravek lgamad obsahuje malé mnozstvi lidského imunoglobulinu (protilatka) typu IgA.
Pokud mate nedostatek IgA, je mozné, Ze u Vas vzniknou protilatky proti IgA a tedy po podani
krevnich slozek obsahujicich IgA se u Vas mize vyskytnout reakce z piecitlivélosti. Proto Vas
1ékat musi zvazit ptinos 1é¢by piipravkem Igamad proti moznému riziku reakce z piecitlivélosti.

- Vzacné muze lidsky anti-D (Rh) imunoglobulin vyvolat pokles krevniho tlaku s reakei
precitlivélosti, a to i kdyz jste jiz ptedchozi 1é¢bu lidskym imunoglobulinem snasel(a).

- Jestlize Vam byla podana chybna (inkompatibilni) transfuze a podavaji se Vam velkd mnozstvi
lidského anti-D (Rh) imunoglobulinu, musite byt peclivé sledovan(a) a musi u Vas byt
provedeny urcité testy, kvili riziku rozpadu ¢ervenych krvinek.

Zvl1astni bezpecnostni upozornéni

Pii vyrobé 1éCivych piipravkl z lidské krve nebo plazmy je dodrzovana fada opatieni zabranujicich
prenosu infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vyluuje mozné
pienasece infek¢nich onemocnéni, a testovani vSech odbérti a poolt plazmy (urCité pocty jednotek
plazmy) na pfitomnost virti a infekci. Do procesu zpracovani krve a plazmy zahrnuji vyrobci kroky,
pfi nichz jsou inaktivovany nebo odstranény viry. Pfes vSechna tato opatieni pii ptiprave 1ékn
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost pfenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro
jakékoli neznamé nebo nove objevené viry ¢i jiné infekce.

Ptijata opatieni jsou pokladana za U¢innd u tzv. obalenych virQ, jako je virus onemocnéni lidského
selhani imunity (HIV), virus hepatitidy B (Zloutenky typu B) a virus hepatitidy C (Zzloutenky typu C), a
u neobalenych virt hepatitidy A (zloutenky typu A). Uginnost piijatych opatieni miize byt omezena
proti neobalenym virm, jako je parvovirus B19.
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S imunoglobuliny se infekce hepatitidy A nebo parvoviru B19 neptenasi, pravdépodobné proto, ze
ochranu vytvati protilatky proti témto infekcim obsazené v tomto ptipravku.

Pfi kazdém podéni ptipravku Igamad lékai nebo sestra zaznamena nazev a ¢islo Sarze podavaného
ptipravku, aby byly uchovany zaznamy o pouzitych Sarzich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Igamad

. Informujte, prosim, svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
Vv nedavné dobé uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

° Vliv na ockovani: ptipravek lgamad muze sniZzovat G¢innost nékterych vakcin, jako jsou
vakciny proti spalnickam, zardénkam, ptiusnicim a planym nestovicim.

Vliv na krevni testy

Pokud se po podani ptipravku Igamad musite podrobit krevnim testiim, informujte prosim osobu, ktera
vam krev odebira nebo svého lékaie o tom, ze jste dostal(a) tento 1ék. Hladina nékterych protilatek
muze byt zvysena.

Téhotenstvi a kojeni

Dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék, porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pipravek Igamad je uréen k pouziti v t€hotenstvi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Igamad nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Igamad obsahuje sodik

Ptipravek lgamad obsahuje méné nez 23 mg sodiku (1 mmol) na davku, tj. v podstaté je ,,bez sodiku*.
3. JAK SE PRIPRAVEK IGAMAD POUZIVA

Pokud 1€kat neur¢i jinak, je potfeba dodrzovat nasledujici davkovani.

Davka lidského anti-D (Rh) imunoglobulinu se ur¢i podle stupné expozice (vystaveni) Rh(D)
pozitivnim ¢ervenym krvinkam a na zaklad¢ poznatku, Ze 0,5ml baleni Rh(D) pozitivnich ¢ervenych
krvinek nebo 1 ml Rh(D) pozitivni krve se neutralizuje ptiblizné¢ 10 mikrogramy (50 IU) lidského anti-
D (Rh) imunoglobulinu.

Na zaklad¢ klinickych studii provedenych s lidskym anti-D (Rh) imunoglobulinem se doporucuji
nasledujici davky:

- Prevence Rh(D) imunizace (piedejiti tvorby protilatek) u Rh(D) negativnich Zen

e Prenatalni profylaxe (opatieni pred narozenim ditéte): podle vSeobecnych doporuceni se v
soucasné dob¢ podavaji davky v rozmezi 50 — 330 mikrogramui neboli 250 — 1650 1U.

- Planovana prenatalni profylaxe:

Jedna davka ve 28. az 30. tydnu té¢hotenstvi nebo dvé davky ve 28. a 34. tydnu.
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- Prenatalni profylaxe po komplikacich v t¢hotenstvi:

Jedna davka se musi podat co nejdiive béhem 72 hodin a v piipadé potieby opakované v 6 az
12tydennich intervalech v prib&hu t€hotenstvi.

e Postnatalni profylaxe (opatieni po narozenim ditéte): podle vSeobecnych doporuceni se v
soucasné dobé podavaji davky v rozmezi 100 — 300 mikrogrami neboli 500 — 1500 IU. V piipadé
podani niz§i davky (100 mikrogrami neboli 500 IU) je tieba zjistit rozsah fetomaternalniho
krvaceni (krvaceni plodu a matky).

Pfi uziti po porodu je tieba matce podat piipravek co nejdfive béhem 72 hodin po porodu Rh
pozitivniho (D, D"k Dpatl) ditgte. Piipravek je nutno podat co nejdiive i v ptipadé, Ze od porodu
jiz uplynulo vice nez 72 hodin.

Poporodni davku je nutné podat, i kdyz byla podana prenatalni profylaxe, a dokonce i v pfipadé,
kdy lze prokazat zbytkovou aktivitu prenatalni profylaxe v séru matky.

Pokud existuje obava z rozsahlého fetomaternalniho krvaceni [> 4 ml (0,7 % — 0,8 % zen)], napf. v
ptipadé anémie (nedostatek ¢ervenych krvinek) plodu/novorozence nebo intrauterinniho tumrti plodu
(uvnitt délohy), urci jeho rozsah pomoci vhodné metody, napi. Kleihauer-Betkeovym testem ke
zjisténi fetadlniho hemoglobinu nebo pritokovou cytometrii, kterd specificky identifikuje Rh(D)
pozitivni buiky. Dalsi davky lidského anti-D (Rh) imunoglobulinu se podavaji obdobné (10
mikrogramui, neboli 50 U na 0,5 ml ¢ervenych krvinek plodu).

- Inkompatibilni transfize (Chybna transfize) ¢ervenych Krvinek

Doporucena davka je 20 mikrogramu (100 IU) lidského anti-D (Rh) imunoglobulinu na 2 ml
transfundované Rh(D) pozitivni krve nebo na 1 ml koncentratu cervenych krvinek. Vhodna davka se
musi uréit v konzultaci s odbornikem na transfuzi krve. Nasledné testy na Rh(D) pozitivni ¢ervené
krvinky se provadi kazdych 48 hodin a dalsi lidsky anti-D (Rh) imunoglobulin se podava az do
odstranéni vSech Rh(D) pozitivnich Cervenych krvinek z krevniho obéhu. V ptipadé rozsahlejsich
inkompatibilnich transfazi postacuje maximalni davka 3000 mikrogramt (15000 IU), bez ohledu na
to, zda je transfundovany objem vétsi nez 300 ml Rh(D) pozitivnich ¢ervenych krvinek.

Doporucuje se pouziti alternativniho intraven6zniho piipravku (podavaného do zily), protoze tim se
ihned dosédhne odpovidajicich plazmatickych hladin. Pokud neni k dispozici zadny intravendzni
ptipravek, musi se béhem né¢kolika dni podat velké objemy intramuskularne.

Ptipravek Igamad se musi podavat do svalu.

Pokud je potieba podat velky objem (> 2 ml pro déti nebo >5 ml pro dospélé), doporucuje se podat jej
v nékolika dil¢ich davkach aplikovanych na rizna mista.

Pokud nelze ptipravek podat intramuskularné (z divodu krvacivych poruch), musi byt pacient 1é¢en
jinym piipravkem.

Ptipravek Igamad se nesmi misit s jinymi 1éCivymi piipravky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku lgamad, nez jste mél(a)

Jestlize Vam bylo podano vice ptipravku Igamad, neZ podano byt mélo, ihned to sdélte svému 1ékafi.

Dusledky ptedavkovani nejsou znamy.

4/6



4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Igamad nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

e Bolest a citlivost v mist¢ injekce; tomu je mozné zabranit rozdélenim vétsich davek do nékolika
mist.

e Obcas se muze objevit horecka, malatnost, bolest hlavy, kozni reakce (zCervenani, svédéni), bolest
kloubuti a zimnice.

e Ve vzacnych piipadech: pocit na zvraceni, zvraceni, nizky krevni tlak, zrychlena srde¢ni ¢innost a
reakce alergického (ptecitlivélosti) nebo anafylaktického typu s projevy dusnosti a Soku, a to i
tehdy, kdyz pacient nevykazoval znamky precitlivélosti pti piedchozim podani.

Z klinickych studii a postmarketingovych zkuSenosti nejsou k dispozici rozsdhlé udaje o Cetnosti
nezadoucich ucinkd.

Hlaseni nezddoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pifimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5.  JAK PRIPRAVEK IGAMAD UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku a krabi¢ce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce pii teploté 2 °C - 8 °C.
Ptipravek je tfeba pred pouzitim zahtat na teplotu mistnosti nebo téla.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. OBSAH BALENI{ A DALSI INFORMACE
Co pripravek lgamad obsahuje
- Lécivou latkou je:
Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje immunoglobulinum humanum anti-D 1500 1U (300

mikrogramtl).

1 ml obsahuje immunoglobulinum humanum anti-D 750 TU/ml (150 mikrogramu).
Proteinum humanum 160 mg/ml, z toho minimalné 95% tvoii IgG.

- Dalsimi slozkami jsou glycin, chlorid sodny a voda na injekci.

(Dalsi informace o slozkach pfipravku viz bod 2. “Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
ptipravek Igamad pouzivat”).

Jak pripravek lgamad vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Igamad je injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce.

Ptipravek miize byt bezbarvy az nazloutly az svétle hnédy. Roztok musi byt ¢iry nebo nepatrné
opalescentni a béhem uchovavani mize obsahovat malé mnozstvi castic.

Rozpusténé piipravky je nutno pied podani vizualn¢ zkontrolovat.

Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

Velikost baleni:
Injekendi stiikacka po 1500 1U/2 ml.

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

Can Guasc, 2 - Pare}s del Yallés

08150 Barcelona - SPANELSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 1. 2020.
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