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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Igamad 1500 IU injek¢éni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje Immunoglobulinum humanum anti-D 1500 U (300
mikrogramtl).

Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje Immunoglobulinum humanum anti-D 750 1U (150
mikrogramtl).

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje Proteinum humanum 160 mg, pfiCemz minimalné 95%
proteinu tvoii IgG.

Zastoupeni jednotlivych podtid IgG (pfiblizné hodnoty):
19G: 64,8 %

19G2 26,2 %

19Gs 4,4 %

9G4 4,6 %

Maximalni obsah IgA je 1000 mikrogram®/ml.
Vyrobeno z lidské plazmy od darc.

Pomocna latka se znamym ucinkem: sodik
Maximalni obsah sodiku je 2,4 mg v jedné injekéni stiikacce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Roztok musi byt ¢iry nebo nepatrné opalescentni, bezbarvy az nazloutly az svétle hnédy a béhem
uchovavani mize obsahovat malé mnozstvi ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Prevence Rh(D) imunizace u Rh(D) negativnich Zen.

e Prenatalni profylaxe

- Planovana prenatalni profylaxe.



- Prenatalni profylaxe po komplikacich v t€hotenstvi v€etné nésledujicich pripadi:
Potrat/hrozici potrat, ektopické t€hotenstvi nebo hydatiformni mola, intrauterinni dmrti
plodu, transplacentarni krvaceni v disledku pfedporodniho krvaceni, minocentézy, biopsie

choria, porodnickych napravnych zakrokd (napt. zevni obrat, invazivni zasahy,
kordocentéza, tupy uraz bticha nebo 1é¢ebny zasahu u plodu).

e Postnatalni profylaxe
- Té&hotenstvi / porod Rh (D) pozitivniho ditéte (D, DWeak, Dpartial),

Lécba Rh(D) negativnich osob po transfizi inkompatibilni Rh(D) pozitivni krve nebo jinych
produktua obsahujicich ¢ervené krvinky napi. koncentratu krevnich destiéek.

4.2.Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Davka lidského anti-D (Rh) imunoglobulinu se musi ur¢it podle Grovné expozice Rh(D) pozitivnim
¢ervenym krvinkam a na zakladé poznatku, Ze 0,5ml baleni Rh(D) pozitivnich ¢ervenych krvinek nebo
I ml Rh(D) pozitivni krve se neutralizuje piiblizné 10 mikrogramy (50 IU) anti-D (Rh)
imunoglobulinu.

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

Prevence Rh(D) imunizace u Rh(D) negativnich Zen

e Prenatilni profylaxe: podle vsSeobecnych doporuceni se v soucasné dobé podavaji davky
v rozmezi 50 — 330 mikrogramii, neboli 250 — 1650 1U.

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

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

e Postnatalni profylaxe: podle v§eobecnych doporuceni se v souc¢asné dobé podavaji davky
v rozmezi 100 — 300 mikrogramd, neboli 500 — 1500 IU. V piipadé podani nizsi davky (100
mikrogramui, neboli 500 1U, je tieba zjistit rozsah fetomaternalniho krvaceni.

Pfi uziti po porodu je tfeba matce podat piipravek co nejdfive béhem 72 hodin po porodu Rh
pozitivniho (D, D" DPal) djt&te. Piipravek je nutno podat co nejdiive i v piipadé, Ze od porodu
jiz uplynulo vice nez 72 hodin.

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

Pokud existuje obava z rozsadhlého fetomaternalniho krvaceni [> 4 ml (0,7 % — 0,8 % zen)], napft.
Vv piipadé anémie plodu/novorozence nebo intrauterinniho umrti plodu, ur¢i se jeho rozsah pomoci
vhodné metody, napf. Kleihauer-Betkeovym testem ke zjisténi fetalniho hemoglobinu nebo
prutokovou cytometrii, ktera specificky identifikuje Rh(D) pozitivni bunky. Dalsi davky lidského anti-
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D (Rh) imunoglobulinu se podavaji obdobné (10 mikrogramu, neboli 50 IU na 0,5 ml ¢ervenych
krvinek plodu).

Inkompatibilni transfuze erytrocyta

Doporuéena davka je 20 mikrogramu (100 IU) anti-D (Rh) imunoglobulinu na 2 ml transfundované
Rh(D) pozitivni krve, nebo na 1 ml koncentratu erytrocyti. Vhodna davka se musi urcit v konzultaci
s odbornikem na transfuzi krve. Nasledné testy na Rh(D) pozitivni Cervené krvinky se provadi
kazdych 48 hodin a dalsi anti-D (Rh) imunoglobulin se podava az do odstranéni vSech Rh(D)
pozitivnich ¢ervenych krvinek z krevniho ob&hu. V piipadé rozsahlejsich inkompatibilnich transfuzi
postacuje maximalni davka 3000 mikrogrami (15000 IU), bez ohledu na to, zda je transfundovany
objem vétsi nez 300 ml Rh(D) pozitivnich erytrocyti.

Doporucuje se pouziti alternativniho intravendzniho pfipravku, protoze tim se ihned dosdhne
odpovidajicich plazmatickych hladin. Pokud neni k dispozici zadny intraven6zni piipravek, musi se
b&hem néekolika dni podat velké objemy intramuskularné.

Zpiisob podani

Intramuskularni podani.

Pokud je potieba podat velky objem (> 2 ml pro déti nebo >5 ml pro dospélé), doporucuje se rozdelit
ho na mensi davky a aplikovat je na rlizna mista.

Pokud je intramuskularni podani kontraindikovano (krvacivé poruchy), pacient musi byt 1éCen jinym
ptipravkem.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na kteroukoli slozku tohoto piipravku.
Hypersenzitivita na lidské imunoglobuliny.

4.4, Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Zajistéte, ze piipravek Igamad nebude podan intravendzné, a to kvuli riziku Soku.
Igamad je uren pouze pro intramuskularni podani (viz bod 4.2).

V piipadé pouziti po porodu je piipravek uréen pro podani matce. Nesmi se podat novorozenému
ditéti.

Tento ptipravek neni uréen k pouziti ani u Rh(D) pozitivnich Zen, ani u Zen jiz imunizovanych viéi
Rh(D) antigenu.

Pravé hypersenzitivni reakce jsou vzacné, ale mohou se objevit odpovédi alergického typu na anti-D
(Rh) imunoglobulin. Pacienty je tfeba informovat o ¢asnych pfiznacich precitlivélosti zahrnujicich
koptivku, a to i generalizovanou, tlak na hrudniku, sipot, hypotenzi a anafylaxi. Lécba zavisi na
povaze a zavaznosti nezadouciho ucinku.

Piipravek Igamad obsahuje malé mnozstvi IgA. Ackoliv se anti-D (Rh) imunoglobulin Gspé$né
pouzival k 1é€bé vybranych jedinct s deficienci IgA, jedinci s deficitem IgA maji potencial k tvorbé
protilatek proti IgA a po podani derivati plazmy obsahujicich IgA mohou mit anafylaktické reakce.
Lékat proto musi zvazit prospéSnost 1éCby piipravkem Igamad a potencialni riziko reakce
z precitlivélosti.



Vzacné mize lidsky anti-D (Rh) imunoglobulin vyvolat pokles krevniho tlaku s anafylaktickou reaket,
a to 1 u pacientt, kteti ptedtim lécbu lidskym imunoglobulinem snéseli dobfe.

Pfi podezieni na reakce alergického nebo anafylaktického typu je nutné okamzité ukonceni podani
injekce. Pfi Soku je nutno zavést standardni protiSokovou 1é¢bu.

Standardni opatfeni k prevenci infekce v souvislosti s pouzitim 1é¢ivych pfipravki vyrobenych z
lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darcti, testovani jednotlivych odbéri krve a poold plazmy na
specifické ukazatele infekce a zavedeni u€innych vyrobnich krokt k inaktivaci/odstranéni vird. Ptes
vSechna tato opatfeni pfi piipravé 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost pienosu
infekce zcela vyloucit. To plati i pro nezndmé nebo nove objevené viry a jiné patogeny.

Pfijata opatieni jsou povazovana za efektivni pro viry s obalem, jako jsou HIV, HBV a HCV a pro
virus bez obalu HAV. Uc¢innost pfijatych opatfeni mize byt omezena proti neobalenym virm, jako je
parvovirus B19.

Klinické zkusSenosti potvrzuji, ze k pfenosu viru hepatitidy typu A a parvoviru B19 pomoci
imunoglobulinti nedochazi, a predpoklada se, Zze obsah protilatek vyznamné ptispiva k protivirové

ochrané.

Pii kazdém podani ptipravku Igamad pacientovi, se durazn¢ doporucuje zaznamenavat nazev a Cislo
Sarze aplikovaného ptipravku z divodu zabezpeceni spojeni mezi pacientem a Cislem Sarze piipravku.

Zvlastni upozornéni ohledné¢ pomocnych latek: tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol
(23 mg) sodiku v 1 davce, tj. V podstaté je ,,bez sodiku”.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zivé oslabené virové vakciny

Aktivni imunizace vakcinami se zivymi oslabenymi viry (napf. spalni¢ky, pfiusnice nebo zardénky)
musi byt odlozena tfi mésice po poslednim podani lidského anti-D (Rh) imunoglobulinu, ponévadz
ucinnost vakciny pfipravené ze zivych viri muze byt snizena.

Jestlize je tfeba podat lidsky anti-D (Rh) imunoglobulin dva az &tyfi tydny po vakcinaci Zivymi
oslabenymi viry, mize byt uc¢innost takové vakcinace snizena.

Interference se sérologickym testovanim

Po aplikaci imunoglobulinu mtize v krvi pacienta dojit k pfechodnému vzestupu pasivné pienesenych
protilatek, a tim ke vzniku falesné pozitivnich vysledkt v sérologickych testech.

Pasivni pienos protilatek na antigeny erytrocyti, napt. A, B, D, muze interferovat s nékterymi
sérologickymi testy na protilatky ¢ervenych krvinek, naptiklad antiglobulinovym testem (Coombstv
test), zvlast€ u Rh(D) pozitivnich novorozenct, jejichz matky obdrzely prenatalni profylaxi.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Igamad je urcen pro pouziti v t€hotenstvi.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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



4.8. Nezadouci ucinky

Z Klinickych studii a postmarketingovych zkuSenosti nejsou k dispozici rozsahlé tdaje o frekvenci
nezadoucich ucinkd.

V misté injekce muze byt pozorovan otok, bolest, erytém, indurace, teplo, svédéni a vyrazka; tomu je
mozné zabranit rozdélenim vétsi davky na nékolik mensich a jejich aplikaci na riizna mista.

Obcas se muze objevit horecka, malatnost, bolest hlavy, kozni reakce, erytém, svédéni, artralgie a
zimnice. Ve vzacnych piipadech byly hlaSené nauzea, zvraceni, hypotenze, tachykardie a reakce
alergického nebo anafylaktického typu véetné dusnosti a Soku. A to i v pfipadé, kdy pacient
nevykazoval znamky ptecitlivélosti pii pfedchozim podani.

Informace o bezpecnosti tykajici se prenosu infekce, viz bod 4.4.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru ptinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Pfedavkovani

Dusledky piedavkovani nejsou znamy. Pacienti, ktefi dostali inkompatibilni transfizi, jez dostavaji
velmi vysoké davky lidského anti-D (Rh) imunoglobulinu, je nutno vzhledem Kk riziku hemolytické
reakce sledovat klinicky a pomoci stanoveni biologickych parametri.
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nezadoucim ucinkdim, nez po normalni davce.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunitni séra a imunoglobuliny: anti-D (Rh) imunoglobulin.
ATC kod: J06BBO1.

Anti-D (Rh) imunoglobulin obsahuje specifické protilatky (IgG) proti D(Rh) antigenu lidskych
Cervenych krvinek.

Rovnéz miize obsahovat protilatky proti jinym Rh antigenim, napt. protilatky proti Rh C.

Béhem te¢hotenstvi a zvlasté v pribéhu porodu se fetalni cervené krvinky mohou dostat do krevniho
ob&hu matky. Pokud je zena Rh(D) negativni a plod Rh(D) pozitivni, miiZze se zena stat imunizovanou
viéi Rh(D) antigenu a produkovat anti-Rh(D) protilatky, které projdou placentou a mohou zputsobit
hemolytickou nemoc u novorozence. Pokud je matce dostate¢né brzy po vystaveni Cervenym
krvinkdam Rh(D) pozitivniho plodu podana pifiméfena davka lidského anti-D (Rh) imunoglobulinu,
zabrani pasivni imunizace lidskym anti-D imunoglobulinem Rh(D) imunizaci ve vice nez 99 %
ptipadu.
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Mechanismus, kterym anti-D (Rh) imunoglobulin potla¢uje imunizaci vuc¢i Rh(D) pozitivnim
¢ervenym krvinkdm, neni znam. Potla¢eni miZze souviset s odstranénim ¢ervenych krvinek z krevniho
obéhu pfed dosazenim imunokompetentnich mist, nebo mulze byt zplsobeno komplexné&jsim
mechanismem zahrnujicim rozpoznani ciziho antigenu a prezentaci antigenu piislusnymi buikami na
ptislusnych mistech v pfitomnosti nebo nepfitomnosti protilatek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Lidsky anti-D (Rh) imunoglobulin K intramuskularnimu podani se pomalu vstfebava do ob&hu
ptijemce a maxima dosahuje se zpozdénim 2 — 3 dnti.

Lidsky anti-D (Rh) imunoglobulin ma biologicky polocas 3 — 4 tydny. Tento polocas se miize u
jednotlivych pacientt lisit.

IgG a komplexy IgG jsou odbouravany v bunkach retikuloendotelialniho systému.
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Imunoglobuliny jsou normalnimi slozkami lidského t€la. Testovani toxicity po jednorazovém podani
na zvitatech nejsou relevantni, protoze vyssi davky vedou k pietizeni organismu.

Testovani toxicity opakovanych dévek a embryofetdlni toxicity neni proveditelné v disledku
interference s protilatkami. U¢inky pfipravku na imunitni systém novorozence nebyly hodnoceny.

Jelikoz klinické zkuSenosti nijak nenaznacuji tumorigenni a mutagenni ucinky imunoglobulint,
nepovazuji se experimentalni studie, zejména na heterolognich druzich, za nezbytné.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

- Glycin

- Chlorid sodny

- Voda na injekci

6.2. Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky. Po otevieni piipravek ihned spotiebujte.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Ptipravek Igamad je dodavan v predplnénych injekénich stiikackach ze skla tiidy | o obsahul500 1U
(300 pg)/2 ml roztoku Immunoglobulinum humanum anti-D.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pted pouzitim je tfeba pfipravek zahtéat na teplotu mistnosti nebo téla.

Rozpusténé ptipravky je nutno pfed podani vizualné zkontrolovat. Barva roztoku se muze liSit od
bezbarvého do svétle Zlutého az svétle hnédého zabarveni. Roztok musi byt Ciry nebo slabé
opalescentni a béhem uchovavani muze obsahovat malé mnozstvi sedimentu.

Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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