Tento dokument je pFibalovou informaci k IéC¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pribalova informace: informace pro pacienta

DigiFab®, 40 mg/lahvi¢ku, prasek pro pfipravu infuzniho roztoku
(dale jako DigiFab®)
digoxin specifického Fab fragmentu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez Vam bude tento lIéCivy pripravek
podan, protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat znovu predist.
. Mate-li jakékoliv daldi otazky, zeptejte se sveho Iékare.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi.

Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je DigiFab®a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost pfedtim, nez Vam bude podan pfipravek DigiFab®
Jak Vam bude pfipravek DigiFab® aplikovan

1.

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek DigiFab® uchovavat
6

Obsah baleni a dalSi informace

1. CO JE DIGIFAB® A NA CO SE POUZIVA

Pfipravek DigiFab® patfi do skupiny léCivych ptipravka znamych jako digitalis-antitoxin.
Jedna se o pripravek obsahujici proteinové fragmenty ziskané z protilatek ovci. Pfipravek
DigiFab® vaze a neutralizuje digoxin.

Roztok DigiFab® se pouziva k 1é¢bé pfedavkovani digoxinem, pokud ukoncéeni uzivani
digoxinu a jina opatfeni nejsou dostacuijici.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PREDTIM, NEZ VAM BUDE PODAN
PRIPRAVEK DIGIFAB®

Pfipravek DigiFab® by Vam nemél byt podan, jestlize jste alergi¢ti na DigiFab® nebo
kteroukoli dalSi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6 Dalsi informace)

Upozornéni a opatieni. Pfedtim nez Vam bude podan ptipravek DigiFab®, poradte se svym
Iékafem pokud:

. jste alergicti na extrakty z papaji, ananasu nebo ovc¢i protein (ové&i protein mlzete
najit v nékterych syrech nebo masu).




. uzivate digoxin kvuli onemocnéni srdce. Pripravek DigiFab® neutralizuje digoxin a
muze zpuUsobit zhorSeni stavu srdce).

. jste byli jiz d¥ive léGeni pripravkem DigiFab®. Opakované podani tohoto pfipravku
muze byt spojeno se zavaznou alergickou reakci.

Pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného, obratte se na lékare, ktery rozhodne, co délat.

Déti

Existuji pouze omezené informace o pouZiti pfipravku DigiFab u déti.

Dalsi l1é¢ivé pripravky a DigiFab®

Informujte svého |ékafe nebo Iékarnika o vSech Iécich, které uzivate nebo jste v nedavné
dobé uzival, v€etné téch, které Ize koupit bez predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Neexistuji zadné udaje o pouziti pfipravku DigiFab® u téhotnych nebo kojicich. Pokud jste
téhotna nebo kojite, uvédomte o tom svého Iékafe pfedtim, neZ zaCnete tento I1ék uzivat. Vas
IékaF to vezme v Uvahu predtim, nez Vam pfipravek DigiFab® poda.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha strojti

Neexistuji zadné udaje o tom, zda pfipravek DigiFab® ovliviiuje schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Pozadejte svého lékafe o radu.

3. JAK VAM BUDE PRIPRAVEK DIGIFAB® APLIKOVAN

Vas lékaf nebo zdravotni sestra Vam pfipravek DigiFab® aplikuje infuzi do Zily. Prasek v
lahviéce bude rozpustén ve sterilni vodé a mlze byt dale fedén pomoci sterilniho
fyziologického roztoku. Vas Iékar vypocita mnozstvi pripravku DigiFab®, ktery Vam bude
aplikovan v zavislosti na mnozstvi digoxinu v téle.

Pouziti u déti a dospélych

Obvykla davka u dospélych a déti nad 20 kg se muze pohybovat mezi 1 lahvi¢kou (20 mg
pripravku DigiFab®) az 20 lahvickami (800 mg pfipravku DigiFab®).

Vas lékar si zaznamena &islo Sarze pripravku DigiFab®, ktery Vam byl podan a informaci
uchova ve Vasi sloZce.

V prubéhu terapie pripravkem DigiFab® a alespori 24 hodin po jejim skonéeni Vam bude
monitorovana srdecni €innost a provadény krevni testy.

Pokud si myslite, Ze Vam byla aplikovana p¥ili§ vysoka davka pFipravku DigiFab®

Drzitel rozhodnuti o registraci nema zadné udaje o pacientech, ktefi by se pfedavkovali
pripravkem DigiFab®. Nejsou k dispozici Zadné udaje o predavkovani. Pokud se domnivate,
Ze Vam byla aplikovana prili§ vysoka davka pripravku DigiFab®, oznamte to svému lékafi,
zdravotni sestfe nebo Iékarnikovi.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo lékarnika.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Tak jako v8echny Iégivé pripravky, muze i pfipravek DigiFab® zpusobit nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u vSech.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou dulezité, a pokud se u Vas vyskytnou, vyZaduji okamzita
pfijata opatfeni. Okamzité informujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas
projevi jakékoli z nasledujicich symptomu (mozna bude tfeba ukongit aplikaci pfipravku
DigiFab®):

. nahla alergicka reakce s dusnosti, vyrazkou, sipanim a poklesem krevniho tlaku
. alergické kozni reakce jako vyrazka, svédéni, kopfivka
. horecka

Frekvence vyskytu téchto reakci neni pfesné znama.
Byly hlaSeny také nasledujici nezadouci ucinky:

Casté, postihujici az 1 z 10 lidi:

. Zhorseni srdec¢niho selhani zpusobujici zadrzovani tekutin
. Bolest na hrudi

. Nizky tlak krve

. Zmeény koncentrace drasliku v krvi (to muze ovlivnit €innost srdce nebo zpusobit
unavu, slabost a mravenceni)

. Zavazné onemocnéni ledvin

. TocCeni hlavy pfi postaveni

. Zanét zil v misté podani infuze

. Pfiznaky podobné chfipce

. Bolest hlavy, pocit zmatenosti a unavy

. Nauzea, zvraceni, prijem nebo zacpa, tlak v bfise

Symptomy se mohou objevit az 14 dni po infuzi.
Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli nezadouci ucinek, sdélte to svému Iékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. To zahrnuje i nezadouci U€inky, které nejsou zminény v této pribalovée
informaci.

Nezadouci u€inky mazete hlasit pfimo na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu
I&Civ: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkl pomahate poskytovat informace o bezpecnosti tohoto
pFipravku.

5. JAK PRIPRAVEK DIGIFAB® UCHOVAVAT

Pripravek DigiFab® Vam bude aplikovan v nemocnici. Nemocnice bude pfipravek uchovavat
pfi teploté 2 az 8 °C, nebude ho zmrazovat.



Po nafedéni musi byt pripravek DigiFab® okamzité pouzZit.

DigiFab® nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce a vnéj$im
obalu. Nemocniéni lékarnik to pred vydanim pfipravku DigiFab® zkontroluije.

VSechny Iéky by mély byt uchovavany mimo dosah déti.

6. OBSAH BALENI A DALSi INFORMACE

Co ptipravek DigiFab® obsahuje

. Uginnou slozkou je digoxin specificky Fab fragment.

. Dalsi slozky jsou octan sodny, kyselina octova a manitol.
Jak pfipravek DigiFab® vypada a obsah baleni

Pripravek DigiFab® je dodavan sterilni. Je to nasedly prasek v prahledné sklenéné lahvi¢ce
uzaviena zatkou z pryze s hornim hlinikovym tésnicim uzavérem. Kazda lahvicka obsahuje
40 mg digoxin — specifického Fab fragmentu proteinu.

Kazdé baleni obsahuje 1 lahvicku.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitelem rozhodnuti o registraci je Protherics UK Ltd, Blaenwaun, Ceredigion SA44 5JT,
Spojené kralovstvi.

Tento pfibalovy letak byl schvalen v prosinci 2017.
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