CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Igantet 50Q 250 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwia
Immunoglobulinumhumanum tetanicum

2.  SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Biatko osocza ludzkiego 160 mg
w tym immunoglobulina G >95%
Immunoglobulina przeciwtcowa 250 j.m.

Amputko-strzykawka po 2 ml zawiera 500 j.m. immulodgiliny ludzkiej przeciw¢zcowe;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa

Roztwdr jest przejrzysty, bladéity do jasnobyzowego.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZ NE

4.1 Wskazania dostosowania

Produkt leczniczy Igantet 500 jest stosowany:

- w zapobieganiwtcowi u 0séb zéwiezymi ranami, ktore magby¢ zakaone
przetrwalnikami laseczkétca; u 0sob, ktore nie byly szczepione wagci ostatnich 10 lat,
lub szczepione niezgodnie z programem szcadplkeprzebieg szczepienia jest nieznany,

- wleczeniuezca.

4.2 Dawkowanie i sposolpodawania
Dawkowanie
Po oczyszczeniu rany, uskaiu ciat obcych i martwych tkanek najeocent wskazanie do
czynnego uodpornienia szczepiamkzeciwtzcowa i jednoczesnego podania immunoglobuliny

przeciwtzcowej ludzkiej, domgsniowo w inne miejsce ciata zgodnie z rgsliacymi zaleceniami:

- Czyste i mate zranienia

Nie zaleca si szczepienia ani stosowania immunoglobuliny przegi@owej u tych pacjentow, ktérzy
otrzymali ostatri dawke przypominagca szczepionki w eigu ostatnich 10 lat lub, ktérzy byl
szczepieni zgodnie z programem szczepizeciw tZCowi.

Zaleca st szczepionktym pacjentom, ktérzy nie otrzymali dawki przypaiaiacej w cagu ostatnich
10 lat lub, ktérzy nie byli szczepieni zgodnie piargem szczepieprzeciw tzcowi oraz tym, u
ktérych nie jest znana historia szczepienia przégiaowi. Podanie immunoglobuliny
przeciwtzcowej nie jest konieczne.



- Zabrudzone die zranienia

Nie zaleca si szczepienie tych pacjentow, ktorzy otrzymali astatlawk: przypominagca
szczepionki w cigu ostatnich 5 lat lub, ktérzy byli szczepieni zgdz programem szczepie
przeciw tzcowi.

Nalezy zastosowé&szczepionkjesli od podania ostatniej dawki przypominegj uptyreto wigcej 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, przeciwtzcows.

Do uodpornienia czynnego i stosowészczepionk zawierajca tylko toksoid¢zcowy (T) lub
toksoid tzcowy i toksoid btonicy (Td szczepionka dla doro$lySzczepionka Td nie me bye
stosowana u pacjentéw z oboing odporndcia.

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

Dawki dla dzieci i dorostychagtakie same.

- Zapobieganiegfzcowi

250 j.m. domgsniowo.

- Dawke nalezy podwot (500 j.m.) w przypadku ran powiktanych (rarlgkich z
uszkodzonymi tkankami, zanieczyszczonych), lub @gdlgranienia uptyety ponad 24
godziny, lub w przypadku os6b dorostych z nadwag

- Leczenieg¢zca

Wyniki kilku bada sugeruj o znaczeniu stosowania jednorazowych dawek od31606 000 j.m.
immunoglobuliny ludzkiej przeciwicowej w leczeniugzca jednoczéie ze stosowaniem innych
odpowiednich metod leczenia.

Sposébpodawania

- Powolne wstrzykiwanie dorginiowe.

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

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



4.3 Przciwwskazania

Nadwraliwos¢ na jakikolwiek sktadnik produktu leczniczego
Nadwrealiwosci na immunoglobulialudzka.

4.4  Specjalne ostrzeenia i specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowa domigsniowo. Nie podawadonaczyniowo ze wzgliu na ryzyko wywotania wstgsu..
Nalezy upewné sig, ze igta nie znajduje siw naczyniu krwionénym, odcagajac ttok strzykawki.
Nie stosowa podskornie.

Prawdziwe reakcje alergiczne po zalecanym démwym sposobie podania immunoglobuliny
przeciwezcowej ludzkiej wystpuja rzadko. W przypadku wysgpienia wstrasu naley postpowat
zgodnie z zasadami leczenia wstz

Objawy nietolerancji immunoglobuliny magie pojawic w bardzo rzadko wygpujacych
przypadkach niedoboru IgA,jeli u pacjentagsobecne przeciwciata przeciwko IgA.

Po podaniu produktu, pacjenci powinni pozostapad obserwaajprzynajmniej przez 20 minut.

Nie mazna catkowicie wykluczg prawdopodobiistwa przeniesienia czynnikow zakgch poprzez
podanie produktow otrzymywanych z krwi lub osoardzkiego. Dotyczy to rownieczynnikow
zakanych dotychczas nieznanych. Ryzyko przeniesieniarkéw zakanych jest znacznie
zmniejszone przez stosowanie odpowiednich procedur:

- selekcg dawcoéw dokonywanej na podstawie wywiadu lekarskiegz bada
przesiewowych pojedynczych donaciji i pul osoczalmecnéé HBsAg oraz przeciwciat
przeciw-HIV i HCV,

- badanie pul osocza na obegéhmateriatu genetycznego HCV,

- zastosowania podczas produkcji, procesOw uniggapia i usuwania wirusow,
zwalidowanych za pomaavirusow modelowych. Procesy te usaissk za skuteczne wobec
wirusow HIV, HCV HAV i HBV.

Powyzsze dziatania magmiet ograniczon wartas¢ w przypadku takich patogenéw jak

parwowirus B19. Z dotychczasowychsdeadcze wynika,ze preparaty immunoglobulin nie

przenosz wirusa zapalenia atroby typu A ani parwowirusa B19. Przyjmuje,sie obecnéc
przeciwciat odgrywa istotprole zabezpieczaga przed zakzeniami wirusami.

Dla dobra pacjentow, zaleca si ile to maliwe, aby w kadym przypadku podania Igantet 500
odnotow& nazwe | numer serii produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawieragezywe atenuowane wirusy

Stosowanie immunoglobulin me ostab¢ na okres, od co najmniej 6 tygodni do 3 myjegi
skuteczné¢ szczepionek zawiergjychzywe atenuowane wirusy odry, @ zki, swinki oraz ospy
wietrznej.

Wplyw na wyniki testéw serologicznych

Po podaniu immunoglobulin, we krwi pacjenta vepsije przejciowy wzrost biernie
wprowadzonych réinych przeciwciat, ktore magspowodowa fatszywie dodatnie wyniki bada
serologicznych.



4.6 Wplyw na ptodndé¢, ciaze i laktacje

Bezpieczéstwo stosowania produktu podczagzginie byto przedmiotem klinicznych
kontrolowanych badaz tego powodu powinien byn stosowany z zachowaniem ogtraci
u kobiet w cazy lub karmacych piersi. Diugotrwate déwiadczenie kliniczne w stosowaniu
immunoglobulin a w szczegdélba immunoglobuliny anty-D nie wskazuje na te,naley
spodziewad sig negatywnego wptywu na przebiegi, rozwoj ptodu lub noworodka.

Immunoglobuliny wydzielaneasz ludzkim mlekiem, co me przyczynia si¢ do
przekazywania noworodkowi przeciwciat ochronnych.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Nie obserwowano wptywu immunoglobuliny przecjadowej ludzkiej na zdolng
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

W miejscu wstrzykricia maze wystpi¢ bol i tkliwosé. Mozna temu zapobiec przez
podzielenie dawki i podanie wade miejsca.

Niekiedy mae pojawt sie gorczka, dreszcze i reakcje skorne. W rzadkich
przypadkach obserwowano: nudop wymioty, spadek énienia, tachykardi oraz
reakcje alergiczne i anafilaktycznggznie ze wstrgsem.

Nie ma dokfadnych informacji na tematstici wyskpowania dziata niepazadanych zarowno
Z przeprowadzonych bafllinicznych jak i déwiadcze postmarketingowych.

Informacje o ryzyku przeniesienia wiruséw patrz tuh4.
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. deolimskie 181C, 02-22%/arszawa tel.
(22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, e-mail: ndi@.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie s znane skutki przedawkowania.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOL OGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Immunoglobuliny swoistenunoglobulina
przeciwtzcowa kod ATC - JO6BB02

Igantet 500 zawiera przeciwciata przeciw toksyaieadwej. Jest uzyskiwana z osocza
dawcow zawierajcego swoiste przeciwciata przeciw toksy@lestridiumtetani.

Stezenie przeciwciat 0,01 j.m. w 1 ml surowicy us@esk za minimalny poziom przeciwciat
przeciwtzcowych zapewniagy ochror przed rozwojenkt.ca.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przeciwciata mgna stwierdzi po okoto 20 minutach po podaniu degmiowym immunoglobuliny
przeciwezcowej. Najwysze s¢zenie pojawia s zwykle po 2 -3 dniach po podaniu.

Okres pottrwania u 0s6b posiaatajch normalny poziom IgG wynosi okoto 3 do 4 tygodn
Czasteczki IgG i kompleksy gateczek IgG grozktadane w uktadzie siateczkoviadbtonkowym.

5.3 Przedkliniczne dane obezieczaistwie
Immunoglobuliny § normalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu. Badstoksycznéci po
jednorazowej dawce u zwietzma niewielkie znaczenie gelywieksze dawki doprowadzafo
przecizenia tayska naczyniowego.
Badanie toksyczrigi wielokrotnej dawki i badanie wpltywu na zarodeh ptod jest niecelowe ze
wzgledu na tworzenie siprzeciwcial. Nie badano wptywu na uktad immunobtzgiy noworodka.
Doswiadczenie kliniczne w stosowaniu immunoglobulia niskazuje na ich dziatanie rakotworcze
lub genotoksyczne i dlatego badania na zwtaich nie maj uzasadnienia.
6. DANE FARMA CEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancjipomocniczch
Glicyna
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwa
6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Produktu leczniczego Igantet 500 nie aglmiesz& z innymi produktami leczniczymi.
6.3 Okres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczasprzechowywania
Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C).

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Amputko-strzykawka ze szkia typu | z ttoczkiem tygazka z bromobutylowej gumy
po 2 ml — 500 j.m. w tekturowym pudeiku.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt nalgy ocené wzrokowo. Powinien by przejrzysty bez osadu.
Nie stosowd, gdy ptyn jest ratny lub zawiera osad.

Przed podaniem ogr&ao temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
Po otwarciu zay¢ natychmiast.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INSTITUTO GRIFOLS, S.A. Poligono Levante, c/Can Gcia, 2

08150 Parets del Valles, Barcelona - Hiszpania.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10553

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.04.2004 / 10.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



