PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Zutectra 500 IU injekeéni roztok v prfedplnéné injekéni stiikacce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lidsky imunoglobulin proti hepatitidé¢ B

Jeden ml obsahuje:
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B 500 IU (¢istota nejméné 96 % IgG)

Jedna 1 ml piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje: lidsky protein 150 mg, z ¢ehoz je nejméné 96 %
IgG, s obsahem protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy B (HBs) 500 IU.

Rozd¢leni podtiid IgG (ptiblizné hodnoty):

IgGl: 59 %
1gG2: 35%
IgG3: 3%
IgG4: 3%

Maximalni obsah IgA je 6000 mikrogramt/ml.
Vyrobeno z plazmy lidskych darct.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Roztok je ¢iry az opalescentni a bezbarvy az bledozluty s pH 5,0-5,6 a osmolalitou 300—
400 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence reinfekce virem hepatitidy B (HBV) u dospélych pacientt HBsAg a HBV-DNA negativnich
nejméné 1 tyden po transplantaci jater kvili jaternimu selhani indukovanému hepatitidou B. Negativni
stav HBV-DNA musi byt potvrzen béhem poslednich tfi mésicii pfed OLT. Pacienti by méli byt
HBsAg negativni pted zahdjenim 1écby.

Pokud je to na misté, doporucuje se zvazit soubézné pouzivani adekvatnich virostatik jakoZzto
standardni profylaxe reinfekce hepatitidou B.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani

U HBV-DNA negativnich dospélych nejpozdéji jeden tyden po transplantaci jater je tiecba podat
subkutanni injekce piipravku Zutectra jednou tydné nebo jednou za dva tydny v zavislosti na
bezpecnych sérovych hladinach anti-HBs na konci davkovaciho intervalu.

Pred zahajenim subkutanni 1éCby pripravkem Zutectra je zapotiebi stabilizovat vhodné sérové hladiny
anti-HBs intraven6znim imunoglobulinem hepatitidy B na hladiny v rozmezi 300-500 U/l nebo vyssi,
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aby se zajistilo odpovidajici pokryti anti-HBs béhem ptfechodu z intravendzniho na subkutanni
davkovani. U HBsAg a HBV-DNA negativnich pacientll se musi udrZovat hladiny protilatek

> 100 IU/I. Davkovani piipravku Ize individualné stanovit a upravit od 500 IU az na 1000 IU (ve
vyjimecnych ptipadech az na 1500 IU) v subkutannich injekcich tydné nebo jednou za dva tydny v
zavislosti na koncentraci anti-HBs v séru a podle uvazeni oSetiujiciho 1ékate. Hladiny protilatek se
musi udrzovat > 100 TU/1.

U pacientt je tieba pravidelné sledovat sérové hladiny protilatek anti-HBs. Sérové hladiny protilatek
anti-HBs se musi méfit alespon kazdé 2—4 tydny a podle uvazeni osetiujiciho 1ékafe nejméné po dobu
pul roku.

Pediatricka populace
Pro podavani ptipravku Zutectra u déti mladSich nez 18 let neni Zadna relevantni indikace.

Zpisob podani

Pouze pro subkutanni podani.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lecivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Podani injekce 1é¢ivého piipravku pacientem nebo oSetfujici osobou v domaci 1é¢bé vyzaduje Skoleni
provadéné 1ékafem, ktery ma zkusenosti s vedenim pacientti k domadci 1é¢bé. Pacient nebo oSettujici
osoba bude poucena o injek¢nich technikach, vedeni lé¢ebného deniku a opatfenich, ktera musi byt
piijata v pripad¢ zavaznych nezadoucich u¢inkd. Je vyzadovano dostateéné dlouhé obdobi domaci
1é¢by pod dozorem, kdy je dosazeno stabilnich spodnich sérovych hladin anti-HBs > 100 1U/1

pfi pevném rezimu davkovani: planované terminy sledovani hladin protilatek anti-HBs antibody levels
(viz vySe) se musi dodrZovat. Pacient nebo oSetiujici osoba musi dale piesn¢ dodrzovat injekcni
techniku stejné tak jako rezim davkovani, aby se zajistilo, ze spodni sérové hladiny anti-HBs budou

> 100 IU/1 i pti delsich intervalech mezi kontrolami koncentrace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1 nebo na
lidské imunoglobuliny. Zv1asté ve velmi vzacnych ptipadech nedostatku IgA, kdy se u pacienta, ktery
ma byt 1é€en, vyskytuji protilatky proti IgA.

Ptipravek Zutectra se nesmi podavat intravaskularn¢.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze. Toto doporuceni se rovnéz vztahuje na dokumentaci v deniku 1€cby
béhem samopodani 1é¢ivého piipravku v domacim l1é¢eni.

Dbejte na to, aby piipravek Zutectra nebyl podavan do krevni cévy kviili riziku Soku.

JestliZe je ptijemce nosi¢em HBsAg, nepfinasi podavani tohoto 1é¢ivého piipravku Zadny prospéch.
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinnosti poexpozicni profylaxe.

Precitlivélost

Pravé reakce precitlivélosti jsou vzacné.

Ptipravek Zutectra obsahuje malé mnozstvi IgA (viz bod 2). U osob s nedostatkem IgA existuje
moznost vzniku protilatek proti IgA a po podani krevnich slozek obsahujicich IgA u nich mohou



nastat anafylaktické reakce. Lékar proto musi zvazit prospéch 1é¢by piipravkem Zutectra proti
potencialnimu riziku hypersenzitivnich reakei.

Ve vzacnych pfipadech miZze lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B navodit pokles krevniho tlaku
s anafylaktickou reakci, dokonce i u pacientt, ktefi pfedchozi 1é¢bu lidskym imunoglobulinem
tolerovali.

Pfipadnym komplikacim lze Casto ptedejit tim, Ze se ujistime, Ze pacienti:
nejsou citlivi na normalni lidsky imunoglobulin, a sice po¢ate¢ni pomalou aplikaci 1é¢ivého
ptipravku;
jsou v prubéhu aplikace peclive sledovani ohledné vyskytu jakychkoli ptiznakl. Zejména
pacienti, ktefi nikdy nedostavali normalni lidsky imunoglobulin, pacienti pfevedeni z jiného
pripravku, nebo pokud byl dlouhy ¢asovy interval od piedchozi injekce, by méli byt
monitorovani béhem prvni injekce a prvni hodinu po prvni injekei s cilem odhalit potencialni
nezadoucimi projevy. VSichni ostatni pacienti by méli byt sledovani nejméné po dobu 20 minut
po podani.

Podezieni na vyskyt reakce alergického nebo anafylaktického typu vyzaduje okamzité pieruseni
aplikace. V ptipadé Soku je nutné zajistit jeho standardni 1é¢bu.

Interference se sérologickym vySetfenim

Po injekci normalniho lidského imunoglobulinu miize pfechodny vzestup riznych pasivné
prenesenych protilatek v krvi pacienta zptisobit faleSnou pozitivitu sérologickych testa.

Pasivni pienos protilatek proti antigentim erytrocytt, napiiklad A, B, D, miiZze naruSovat nékteré
sérologické testy na protilatky ¢ervenych krvinek, napt. pfimy antiglobulinovy test (DAT, ptimy

Coombsiiv test).

Pienos infekénich agens

Standardni opatieni k zabranéni ptenosu infekce v disledku pouziti 1é¢ivych piipravki pfipravenych

z lidské krve ¢i plazmy spoc€ivaji v pe€livé volbé darct, screeningu jednotlivych darcovskych odbéri a
shromazdéné plazmy s ohledem na specifické markery infekce a zaclenéni G€innych vyrobnich krokt
pro inaktivaci/odstranéni virt.. Pfesto vSak nelze pti podani 1€civych ptipravkl pripravenych z lidské
krve ¢i plazmy zcela vyloucit moznost pienosu infek¢nich agens. To se vztahuje 1 na dosud neznamé
nebo nove se objevujici viry a jiné patogeny.

Pfijata opatfeni jsou povaZovana za ucinna pro viry s obalem, jako jsou virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B (HBV), virus hepatitidy C(HCV) a pro neobaleny virus hepatitidy A (HAV).
Ptijata opatfeni mohou mit omezenou ucinnost proti virim bez obalu, jako je napiiklad parvovirus
B19.

Existuji uklidnujici klinické zkuSenosti, které naznacuji, Ze s imunoglobuliny nedochazi k pienosu

hepatitidy A nebo parvoviru B19, ptic¢emz lze predpokladat, Ze obsah protilatek v ptipravku vyznamné
ptispiva k virové bezpecnosti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Oslabené zivé virové vakciny

Podani imunoglobulinu miize naruSovat rozvoj imunitni odpovédi na oslabené Zivé virové vakciny,
napiiklad na vakciny proti zardénkam, piiusnicim, spalni¢kam a planym nestovicim po dobu 3 mésicu.
Mezi podanim tohoto 1é¢ivého piipravku a vakcinaci oslabenou Zivou virovou vakcinou ma uplynout
obdobi nejméné 3 mésict.



Lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B je zapottebi podavat tii az Ctyfi tydny po vakcinaci takovouto
oslabenou zivou vakcinou; v ptipadé, ze je podavani lidského imunoglobulinu proti hepatitidé B

v prubéhu ti az Ctyt tydnl po vakcinaci zasadn¢ dilezité, pak je nezbytné provést opakovanou
vakcinaci za ti1 mésice od podani lidského imunoglobulinu proti hepatitidé B.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost tohoto 1é¢ivého piipravku pro pouziti v huméannim t€hotenstvi nebyla v kontrolovanych
klinickych hodnocenich stanovena, a proto by mé¢l byt t€hotnym Zenam podavan s opatrnosti. Na

zaklade klinickych zkusSenosti s podavanim imunoglobulinil nelze ocekéavat zadné neptiznivé ovlivnéni
pribéhu téhotenstvi nebo plodu a novorozence.

Kojeni

Bezpecnost tohoto 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem kojeni nebyla v kontrolovanych klinickych
studiich stanovena, a proto by m¢l byt kojicim matkam podavan s opatrnosti.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie fertility (viz bod 5.3).
4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Immunoglobulinum hepatitidis B nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Vétsina nezadoucich u¢inki 1é¢iva (NUL) byla mirna az stiedné zavazna. V ojedinélych piipadech
mohou humanni normalni imunoglobuliny zpasobit anafylakticky Sok.

Seznam nezadoucich uéinku usporadany do tabulky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny v souvislosti s 4 810 subkutannimi aplikacemi pfipravku
Zutectra béhem Ctyt ukoncenych klinickych studii a 1 006 aplikacemi béhem neintervencéni
postmarketingové studie (post marketing safety study, PASS).

NUL hlagené v t&chto &tyfech hodnocenich jsou shrnuty a zatazeny do kategorii v souladu s tiidami
organovych systémil podle databaze MedDRA a frekvence vyskytu v nasledujici tabulce. Frekvence
na jednu injekci byla hodnocena pomoci nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az
< 1/10); méné ¢Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10
000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). Nezadouci ucinky jsou v kazdé skupiné frekvence
usporadany podle klesajici zavaznosti.



Tridy organovych systémi Nezadouci u¢inky Frekvence
MedDRA

Infekce a infestace Zangt nosohltanu Vzacné*
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita Vzacné*
Poruchy nervového systému Bolest hlavy M¢éng¢ Casté
Srdec¢ni poruchy Buseni srdce, srdecni dyskomfort | Vzacné*
Cévni poruchy Hypertenze Vzacné*
Respiracni, hrudni a mediastinalni | Bolest v ustech a hltanu Vzacné*

poruchy

Gastrointestinalni poruchy

Bolest v nadbfisku

Méng¢ Casté

Poruchy ktize a podkozni tkané Sveédéni, vyrazka Vzacné*
Poruchy svalové a kosterni Svalové kieCe Vzacné*
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce v mist¢ | Bolest v misté vpichu injekce, Casté
aplikace koptivka v misté vpichu injekce,

hematom v misté vpichu injekce,

erytém v misté vpichu injekce

Unava, vy&erpanost Vzécné*

* hlaseni jednotlivych piipadi

Nezadouci u¢inky pozorované po podani ostatnich humannich imunoglobulinovych pifipravki

Pti podani normalnich imunoglobulinti mtize ob¢as dojit k vyskytu nezadoucich ucinkd, jako jsou
napf. zimnice, bolest hlavy, hore¢ka, zvraceni, alergické reakce, nauzea, bolesti kloubt, nizky krevni
tlak a chronické bolesti zad.

Vzacné mohou normalni lidské imunoglobuliny vyvolat nahly pokles krevniho tlaku a v jednotlivych
piipadech anafylakticky Sok, a to i v pfipadech, kdy se pfi pfedchozim podani u pacienta nevyskytly
zadné znamky precitlivélosti.

Reakce v misté vpichu injekce
Otok, bolestivost, zarudnuti, indurace, lokalni zvySeni teploty, svédéni, modfiny a vyrazka.

Informace o bezpecnosti v souvislosti s pfenosnymi agens viz bod 4.4.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

Nasledky predavkovani nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Imunitni séra a imunoglobuliny, specifické imunoglobuliny,
imunoglobulin hepatitidy B, ATC kod: J06BB04


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Immunoglobulinum hepatitidis B obsahuje hlavn¢ imunoglobulin G (IgG) s vysokym obsahem
specifickych protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy B (HBs).

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Do otevieného, prospektivniho klinického hodnoceni s jednim 1é¢ebnym ramenem bylo zafazeno 23
ptijemci jaternich transplantatii, kterym byl profylakticky podavan intravendzni imunoglobulin proti
hepatitidé B, a kteri byli nasledn€ pfevedeni na subkutanné podavany ptipravek Zutectra. Tydenni
subkutanni davka byla 500 IU u pacientt o télesné hmotnosti <75 kg (zvySeni davky na 1000 IU bylo
povoleno, pokud to bylo z I€kaiského hlediska nutné k udrzeni bezpe¢né hladiny >100 IU) a 1000 [U
u pacientil o télesné hmotnosti >75 kg. 2 pacienti dostali vyssi a 2 pacienti dostali niz§i davku, nez
bylo doporuceno v ddvkovacim schématu dle hmotnosti. Béhem 18 az 24 tydni hodnoceného obdobi
se u vSech pacientli podafilo udrzet dolni hladiny anti-HBs v séru 100 [U/1 a vy$si (primarni cil
ucinnosti). Bezpecnostni rozpéti >100 IU/1 je obecné pfijimanou hladinou u¢inné prevence proti
opakované infekci HBV u ohrozenych pacientt s transplantovanymi jatry. U Zadného pacienta nedoslo
k reinfekci HBV. Pro vétSinu pacientd bylo samopodani pfijatelné.

Primérnd plazmaticka hladina anti-HBs pfed zménou 1é€by byla 393+139 IU/1. VSichni pacienti
uzivali antivirotika.

Pti pouziti Clopperovy—Pearsonovy metody byl v ITT populaci podil selhani po 18 tydnech 0 % (95 %
interval spolehlivosti: [0, 14,8 %]). Podil selhani 0 % byl rovnéz zjistén u volitelné prodlouzené faze
(tyden 24), (95 % interval spolehlivosti: [0, 20,6 %]).

Cilem oteviené, prospektivni, jednoramenné klinické studie bylo zkoumani proveditelnosti podavani
pripravku Zutectra v domacich podminkach (véetné dodrzovani 1écby a pokynil ze strany pacientl) a
ucinnosti a bezpecnosti jeho subkutanniho podavani v populaci stabilnich pacientd béhem dlouhodobé
profylaxe proti op€tovné infekci u 66 pacientl s transplantovanymi jatry. VSichni pacienti ucastnici se
této studie museli projit fazi nadcviku v délce min. 29 dna a ptipravek si mohli zacit aplikovat sami v
domacich podminkach nejdtive 36. den. S vyjimkou 6 pacientt, ktefi ze studie odesli pied 36. dnem,
podstoupili vSichni pacienti kompletni 1é¢bu v nemocnici a doma. Zadny pacient ze studie neodesel
predcasné z diivodu nezvladnuti samostatného podavani pripravku doma. Béhem 48 tydnt faze 1écby
byly naméteny konstantni sérové koncentrace protilatek HBs >100 U/ u vSech pacientt pfi vSech
vySetfenich s primérnymi hodnotami 312,0 + 103,5 IU/I na konci faze 1écby. Behem této studie bylo
celkem 53/66 pacientii (80,3 %) 1é¢eno antivirovymi léky a 13 pacientii dostavalo pouze ptipravek
Zutectra jako monoterapii. Béhem 48tydenniho obdobi 1écby nebyl hlasen zadny piipad reinfekce
hepatitidou B a zadny pacient nebyl testovan jako HBsAg pozitivni. Nebyly hlaseny zadné zavazné
nezadouci piihody souvisejici s hodnocenym piipravkem. Béhem studie nebyl zaznamenan zadny
ptipad Gmrti.

Cilem oteviené, prospektivni, jednoramenné klinické studie bylo zkoumani ucinnosti a bezpecnosti
ptipravku Zutectra jako prevence proti opétovné infekci virem hepatitidy B (HBV) v dob¢ > jeden
tyden po ortotopické transplantaci jater u HBsAg a HBV-DNA negativnich pacienti. V dob¢
transplantace bylo 21 pacientt (42,9 %) testovano jako HDV pozitivnich. Pacienti s pozitivnim testem
HIV nebo HCV byli z ucasti na studii vyfazeni. 49 pacientli dostavalo subkutanni injekci 500 IU

(1 ml) nebo 1 000 IU (2 ml) (ve vyjimecnych ptipadech az 1 500 IU) ptipravku Zutectra jednou tydné
nebo jednou za dva tydny v zavislosti na bezpecnych sérovych hladinach anti-HBs na konci
davkovaciho intervalu. Individualni délka 1€cby jednoho pacienta byla planovana az na 24 tydna po
transplantaci. Behem 6mésic¢niho trvani studie nedoslo k Zzadnému selhani 1écby. Sérové koncentrace
HBs protilatek vyssi nez minimalni bezpe¢nostni hladina >100 IU/I na konci davkového intervalu byly
naméfeny u vSech pacientti ve v8ech ¢asovych intervalech nezavisle na zptisobu podani (zkousejicim,
osetfujici osobou nebo samoinjekce), ddvkovacim rezimu (500 IU, 1 000 IU, 1 500 IU) nebo
intervalech 1écby. Nebyl hlasen zadny klinicky ptiznak reinfekce hepatitidou B a Zadny pacient nebyl
béhem studie testovan jako HBsAg nebo HBV-DNA pozitivni, coz potvrzuje, Ze podani pfipravku
Zutectra jako soucast kombinované 1écby HBV virostatickou terapii 8—18 dnti po ortotopické
transplantaci jater poskytuje u¢innou ochranu proti viru hepatitidy B. Byla hlaSena jedna nezdvazna
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nezadouci piihoda souvisejici s ptipravkem Zutectra (hematom v misté vpichu injekce). Béhem studie
nebyl zaznamenan zadny ptipad Gamrti.

Do neintervencni postautorizacni studie bezpecnosti (PASS 978) bylo zatazeno 61 dospélych pacientti
>6 mésicil po transplantaci jater podstoupené z diivodu selhani jater v disledku hepatitidy B. Cilem
studie bylo zhodnotit miru dodrzovani 1écby a pokyni ze strany pacientd v piipad¢é samostatného
subkutanniho podavani ptipravku Zutectra jako samolécby v domacich podminkach v rdmci prevence
opétovné infekce hepatitidou B. Pacienti méli pfipravek uzivat Zutectra v souladu s informacemi

a davkovanim uvedenymi v souhrnu tdajt o piipravku. Dodrzovani 1é¢by hodnocené podle hladiny
anti-HBs v séru bylo prokazano u 57 (z 61) pacientt (93 %). Na zavérecné kontrolni navstéve nebyla
zjisténa zadné hodnota anti-HBs niz§i nez 100 IU/], primérna hodnota anti-HBs v séru byla

254,3 TU/1. Béhem této studie uzivalo celkem 42 pacientli z 61 (68,9 %) antivirové Iéky a 19 pacienti
pouze piipravek Zutectra jako monoterapii. Béhem celé doby pozorovani nebylo zaznamenano zadné
selhani lécby definované jako pozitivni nalez HBV-DNA a HBsAg. Nebyla pozorovéna ani zadna
reinfekce. Nebyl hlaSen zadny zavazny nezadouci ucinek. Béhem studie nebyl zaznamenan zadny
ptipad Gmrti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce

Ptipravek Zutectra se pomalu absorbuje do krevniho ob¢hu piijemce a dosahuje maxima se zpozdénim
2 az 7 dnd.

Biotransformace

IgG a komplexy IgG se rozkladaji v retikuloendotelialni soustave.
Eliminace

Ptipravek Zutectra ma polocas pfiblizné 3 az 4 tydny. Tento polocas se mtize lisit u jednotlivych
pacientd.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Imunoglobuliny jsou normalnimi slozkami lidského organismu, proto nema testovani toxicity
u heterolognich druhti vyznam.

V hodnoceni lokélni snasenlivosti provadéném na kralicich nebyla prokdzana zddna forma podrazdéni,
které by mohlo byt dano do souvislosti s pfipravkem Zutectra.

Z4dna jina neklinickd hodnoceni nebyla provedena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Glycin
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.



Do roztoku Zutectra se nesmi piidavat zadné dalsi ptipravky, protoZe jakakoliv zména koncentrace
elektrolytu nebo pH mtiZe vést k precipitaci ¢i denaturaci proteind.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Roztok by mél byt podan bezprostfedné po sejmuti ochranného vic¢ka z predplnéné injek¢ni stiikacky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a pievazejte chlazené (2°C-8°C).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jeden ml roztoku pro injekci v pfedplnéné injekeni stiikacee (sklo typu I) se zatkou (bromobutyl) a
ochrannym vickem hrotu stfikacky (bromobutylova pryz).

Velikost baleni - pét predplnénych injekénich sttikacek v blistru.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pted pouzitim by mél 1éCivy pripravek mit pokojovou teplotu (ptiblizng 23°C-27°C).
Barva roztoku se miize pohybovat od ¢iré do opalescentni a od bezbarvé do bledozluté.
Roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny, by se nemély pouzivat.
Veskery nepouzity 1€civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

D—63303 Dreieich

Neémecko

Tel: +49 6103 801-0

Fax: +49 6103 801-150

Email: mail@biotest.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/09/600/001

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. listopadu 2009
Datum posledniho prodlouzeni: 16. zati 2014



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Biotest AG
Landsteinerstr. 5
D-63303 Dreieich
Némecko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.

. Ut'edni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani zprav PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli
nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinosi a rizik, nebo z divodu dosaZeni
vyznacného milniku (v rameci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zutectra 500 IU injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Humanni imunoglobulin proti hepatitidé B

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
Humanni protein 150 mg, z ¢ehoz je nejméné 96 % IgG, s obsahem protilatek proti povrchovému
antigenu viru hepatitidy B (HBs) 500 IU.

Rozd¢leni podtid IgG:
59 % IgGl, 35 % 1gG2, 3 % 1gG3, 3 % IgG4
Obsah IgA < 6 000 mikrogrami/ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin, voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
5 ptedplnénych injek¢nich stiikacek.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pouze pro subkutdnni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Roztok je tfeba podavat ihned po sejmuti ochranného vicka z predplnéné injekeni stiikacky.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pievazejte chlazené (2 °C-8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte pfedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/09/600/001

13. CISLO SARZE

(@3
7213

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Zutectra 500 IU

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:{¢islo}
SN: {¢islo}
NN: {c¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zutectra 500 IU injekce
Humanni imunoglobulin proti hepatitidé B
Subkutanni podani

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biotest Pharma GmbH

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

17



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Zutectra 500 IU injekce
Humanni imunoglobulin proti hepatitidé B

2.  ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

500 IU

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zutectra 500 IU injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Humaéanni imunoglobulin proti hepatitidé B

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.
Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kate nebo Iékarnika.
Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Zutectra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zutectra pouzivat

Jak se pripravek Zutectra pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zutectra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Jak si sdm nebo prostfednictvim oSetfujici osoby aplikovat ptipravek Zutectra

NN AE DD =

[
.

Co je pripravek Zutectra a k ¢emu se pouZiva
Co je Zutectra

Ptipravek Zutectra obsahuje protilatky proti viru hepatitidy B. Jedna se o télu vlastni obranné latky,
které, vas maji ochranit proti hepatitidé B. Hepatitida B je zanét jater zptsobeny virem hepatitidy B.

K ¢emu se piipravek Zutectra pouZziva

Ptipravek Zutectra se pouziva k prevenci opakované infekce hepatitidou B u dospélych, kteii pred
nejméné 1 tydnem podstoupili transplantaci jater, nebot’ u nich doslo k selhani jater zpisobenému
hepatitidou B.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Zutectra pouZivat

NepouZivejte piipravek Zutectra
jestliZe jste alergicky(a) na humanni imunoglobulin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6). Zvlasté ve velmi vzacnych pfipadech nedostate¢ného mnozstvi
imunoglobulinu A (IgA), kdy mate v krvi protilatky proti IgA. To mtize vést k tézké alergické
reakci (anafylaxi).

Alergicka reakce miiZze zahrnovat ndhlou dychavi¢nost, obtize s dychanim, rychly srde¢ni puls, otok

oc¢nich vicek, obliceje, rti, hrdla nebo jazyku, vyrazku ¢i svédéni.

Ptipravek Zutectra je uren pouze pro subkutanni injekéni podéani (pod kizi). Injekce do Zily nebo
cévy muiZze zpusobit alergicky Sok.

Upozornéni a opati‘eni
Informujte, prosim, svého lékaie nebo zdravotnika pied 1écbou,
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pokud vam bylo sdéleno, Ze mate v krvi protilatky proti imunoglobulintim typu IgA. Je to velmi
vzacné a mize to vést k alergickym reakcim.

Muzete byt alergicky/a na imunoglobuliny (protilatky), aniz byste to védel/a, 1 kdyz jste snasel/a
ptedchozi 1é¢bu humannimi imunoglobuliny. Alergické reakce, jako napfiklad nahly pokles krevniho
tlaku nebo Sok, mohou nastat, zejména nemate-li dostatek imunoglobulind typu IgA v krvi.

Béhem prvni injekce pripravku Zutectra a kratce poté budete peclivé sledovani, aby se
zdravotnicky personal ujistil, Ze se u vas neobjevi Zadna reakce. Pokud budete mit alergickou reakci na
ptipravek Zutectra, podavani injekce bude okamzité zastaveno. Prosim, informujte neprodlené svého
l1ékate nebo zdravotnika, pokud si povSimnete jakychkoli reakci v dobé, kdy vam bude injekéné
podavan pripravek Zutectra.

Pokud jste HBs antigen pozitivni, pripravek Zutectra nebudete dostavat, protoze z podavani tohoto
pripravku vam neplyne zadny prospéch. Lékat vam toto bude schopen vysvétlit.

Pro vasi vlastni bezpec¢nost budou pravidelné sledovany hladiny vasich protilatek.
Mozné interference s krevnimi testy
Ptipravek Zutectra by mohl ovlivnit vysledky nékterych krevnich testd (sérologické testy). Informujte,

prosim, svého lékare pied jakymkoliv krevnim testem o 1écbé pripravkem Zutectra.

Informace o vvchozim materialu pripravku Zutectra a moznosti prenosu infekénich agens:

Vychozim materidlem neboli to, z ¢eho se pripravek Zutectra vyrabi, je lidska krevni plazma (tedy

tekuta cast krve).

Kdyz se 1éCiva vyrabi z lidské krve Ci plazmy, pfijimaji se ur¢ita opatieni, aby nedoslo k pfenosu

infekcei na pacienty. Mezi n¢€ patfi

- peclivy vybér darct krve a plazmy, aby bylo zajisténo, Ze rizika pfeneseni infekci budou
vyloucena a

- testovani kazdého darcovstvi a smési plazmy na ptiznaky pfitomnosti viru/infekci.

Vyrobci téchto 1é¢iv do zpracovani krve ¢i plazmy rovnéz zahrnuji kroky, které dokazi inaktivovat ¢i

odstranit viry. Navzdory témto opatfenim nelze, jsou-li pacientim podavany lécivé ptipravky

ptipravené z lidské krve ¢i plazmy, zcela vyloucit moZznost pfenosu infekce. To se vztahuje i na

jakékoliv dosud neznamé nebo nove se vyskytujici viry a jiné typy infekci.

Ptijatd opatfeni se povazuji za uc¢innd proti opouzdienym viriim, jako jsou virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a pro neopouzdieny virus hepatitidy A.
Ptijata opatfeni mohou mit omezenou ucinnost proti neopouzdienym virGim, jako je naptiklad
parvovirus B19 (piivodce tzv. paté nemoci).

Pti 1é¢bé imunoglobuliny podobnymi ptipravku Zutectra nebyly pozorovany infekce hepatitidou A
nebo parvovirem B19 mozné z toho diivodu, Ze protilatky proti t€mto infekcim, obsazené v
tomto piipravku, maji ochranny ti¢inek.

Dtirazné se doporucuje, aby pii kazdém podéni pripravku Zutectra (jak pfi nemocni¢nim, tak domacim
1é¢eni) pacientovi byl zaznamenan nazev a Cislo §arZe pripravku, aby se zachoval zdznam o
pouzitych Sarzich.

Je dulezité zaznamenat si Cislo Sarze vaSeho pripravku Zutectra. Pokazdé, kdyZ dostanete nové baleni
pripravku Zutectra, zaznamenejte si datum a €islo Sarze (nachazi se na obalu za slovem ,,Sarze*) a
tyto informace uchovavejte na bezpe¢ném misté, napiiklad v deniku 1écby (viz bod 3).

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Zutectra
Informujte svého 1ékate nebo zdravotnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
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uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Ockovani

Pripravek Zutectra miize snizovat ucinnost nékterych vakein (proti spalnickdm, zardénkam,
piiusnicim, planym nestovicim) po dobu az 3 mésict.

Mozna budete muset ¢ekat nejméné 3 mésice od posledni injekce piipravku Zutectra, nez budete moci
podstoupit ockovani zivymi oslabenymi vakcinami.

Informujte, prosim, svého lékate ped ockovanim o 1€¢bé ptipravkem Zutectra.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Zutectra nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Zutectra pouziva

Pripravek Zutectra je urc¢en k subkutannimu podani (pod kuzi). Obsah jedné predplnéné injekéni
stiikaCky je ur€en pouze k jednordzovému pouziti. Neaplikujte do cévy.

Ve vétsing ptipadti vam bude injekci aplikovat 1ékat nebo zdravotni sestra. Pokud v§ak mate
dostate¢né hladiny protilatek a pevné stanoveny rezim davkovani, mizete se vy nebo vas partner nebo
vase oSetfujici osoba vyskolit v podavani injekce doma (viz dale).

Pro dokumentovani Vasich injekci piipravku Zutectra vaim dirazné doporucujeme pouzivat denik
1écby. Vas Iékat vam vysvétli, jak jej pouzivat.

Davkovani ptipravku lze individualné stanovit a upravit od 500 U az na 1000 IU (ve vyjime¢nych
pripadech az na 1 500 IU) tydné nebo jednou za dva tydny. Davka bude zaviset na vaSem zdravotnim
stavu. Lékar bude pravidelné sledovat vas stav a bude vas informovat o tom v jaké davce a jak casto
budete pifipravek Zutectra pouzivat.

Podavani injekci pacientem samotnym nebo osetfujici osobou

Pokud jste byl(a) vyskolen(a) a v tom, jak pfipravek Zutectra injek¢éné podavat, mtizete si jej aplikovat
sam(a), bez pomoci lékare. JestliZe si podavate pripravek Zutectra sami, pirectéte si, prosim,
diikladné pokyny v bodé¢ ,,Jak si saim nebo prostiednictvim oSetifujici osoby aplikovat piipravek
Zutectra®.

Pted pouzitim by mél ptipravek Zutectra mit pokojovou teplotu (pfiblizné 23°C-27°C).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zutectra, nezZ jste mél(a)
Nasledky predavkovani nejsou znamy, pokud jste vSak pouzili vice nez piedepsanou davku ptipravku
Zutectra, ihned se obrat’te na svého lékate nebo l¢karnika a pozadejte o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zutectra

Nezdvojnasobujte nadsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou injekci. Dalsi postup v davkovani
proberte se svym lé¢katem. Lékar vas bude informovat o tom, v jaké davce a jak ¢asto budete ptipravek
Zutectra uZivat.

Dbejte na to, abyste pouzivali pripravek Zutectra tak, jak byl pfedepsan a podle pokynii Vaseho
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lékare, aby se zabranilo riziku opakované infekce hepatitidou B.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkl byla mirna az sttedné zdvazna. Ve velmi vzacnych piipadech mohou
normalni humanni imunoglobuliny zptisobit zdvazné alergické reakce.

JestliZe si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich projevi, ihned zastavte podavani injekce a
obrat’te se na svého lékare:

vyrazka,

svédéni,

sipavost,

dychaci obtize,

otok v oblasti o¢nich vi¢ek, obli¢eje, rti, krku nebo jazyka,

nizky krevni tlak, rychly puls.

MiiZe se jednat o alergickou reakci nebo zavaznou alergickou reakci (anafylakticky Sok).
V pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkii po injekci se porad’te svym lékafem.
U pripravku Zutectra byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
reakce v misté vpichu: bolest, kopfivka v misté vpichu injekce, hematom (nahromadéni krve
v tkani pod kuzi), zarudnuti kiize (erytém).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
bolest hlavy
bolest v nadbtisku (od hrudniku po pupek)

N asledupcn pripady byly hlaSeny pouze jednou:
vycerpanost (inava)
vysoky krevni tlak (hypertenze)
zanét nosohltanu (nasofaryngitida)
alergické reakce (hypersenzitivita)
buseni srdce (palpitace), srdecni dyskomfort
svédeéni (pruritus), vyrazka
svalové kiecCe
bolest v tstech a krku

U Jlnych pripravku s lidskym imunoglobulinem byly dale hlaSeny nasledujici priznaky:
zimnice
bolest hlavy
zavrat’
horecka
zvraceni
mirné alergické reakce
nevolnost (nuceni ke zvraceni)
bolesti kloubii
nizky krevni tlak
chronicka bolest v dolni ¢asti zad
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Reakce v misté vpichu: otok, bolestivost, zarudnuti, zatvrdnuti, lokalni zvySeni teploty, svédéni,
modfina a vyrazka.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati, zdravotnikovi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mtizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Zutectra uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru a Stitku
predplnéné injekeni stiikacky za slovy Pouzitelné do:, resp. EXP. Datum pouzitelnosti odkazuje na
posledni den daného mésice.

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C-8 °C). Chrante pifed mrazem. Uchovavejte predplnénou
injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Roztok je zapottebi podavat bezprostiedné po sejmuti ochranného vicka z predplnéné injekéni
stiikacky.

Nepouzivejte pripravek Zutectra, jestlize si v§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje Castice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prosttedi. Jakmile dokoncite injekci, odlozte neprodlené vSechny jehly, injekéni stiikacky a prazdné
sklenéné obaly do nadoby urcené pro ostré predméty, ktera vam byla dodéana.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Zutectra obsahuje

Lécivou latkou piipravku je immunoglobulinum humanum hepatitidis B 500 IU/ml.
Ptipravek Zutectra obsahuje 150 mg/ml humanniho plazmatického proteinu, z néhoz je
pfinejmensim 96 % imunoglobulinu G. Maximalni obsah imunoglobulinu A (IgA) je

6 000 mikrogramu/ml.

Pomocnym latkami jsou glycin a voda na injekci.

Jak pripravek Zutectra vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Zutectra je dodavan ve forme injekéniho roztoku v piedplnénych injekcnich strikackach
(500 IU/ml — baleni 5 v blistru). Barva roztoku se miize pohybovat od Ciré do opalescentni a od

bezbarvé do bledozluté.

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka s 1 ml pfipravku Zutectra obsahuje 500 IU. Pripravek Zutectra je
dodavan v baleni obsahujicim 5 piedplnénych injekénich stiikacek, kazda v blistrovém obalu.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
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D-63303 Dreieich
Neémecko

Tel: +49 6103 801-0
Fax: +49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com

Dalsi informace o tomto pifipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien, Nederland
Twinpharma BV

Trasmolenlaan 5

NL-3447 GZ Woerden

Tél/Tel +31 348 71 24 05

bbarapus

MEJNC ®APMA BBJII'APUS EOO/]
1700 Codus

V. IIpod. Aranac Mmupkos 31, oduc 6
T: +359 2 427 49 58

Ceska republika, Slovenska republika
Reg-Pharm spol.s.t.0.

Fialkova 45

CZ-10600 Praha 10

Tel: +420 2 7265 4004

Danmark, Island, Norge, Suomi/Finland,
Sverige

Grifols Nordic AB

Tel: + 46 8 441 89 50

Email: infonordic@grifols.com

Deutschland, Eesti, EALG0a, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Polska, Roménia,
United Kingdom (Northern Ireland)

Biotest AG

Landsteinerstrasse 5

D-63303 Dreieich

Tel: +49 6103 801-0

Espaiia
Grifols Movaco, S.A.
Tel.: +34 93 571 02 00

France

Grifols France

24 Rue de Prony
F-75017 Paris

Tél: +33 (0) 1 53530870
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Ireland

Aquilant Pharmaceuticals
21 Fonthill Business Park
Fonthill Road

Clondalkin

IRL-Dublin 22

Tel: + 353 1 404 8344

Italia

Grifols Italia S.p.A.

Via Torino, 15

1-56010 Vicopisano - Pisa
Tel: +39 050 8755111

Kvmpog

AKHZ ITANATTIQTOY & YIOZ ATA

I'. KPANIAIQTH

T. ®. 22578 1522 AEYKQZIA

KYIIPOX
TnA: +35722 611 038

Magyarorszag
Biotest Hungaria Kft.
Torbagy u. 15/A
H-2045 Torokbalint
Tel.: +36 23 511 311

Malta

Rodel Ltd

55, Ravina

Triq ir-Russett
MT-Kappara SGN 4432
Tel: +356 27 386221

Osterreich

Biotest Austria GmbH
Einsiedlergasse 58
A-1050 Wien

Tel: +43 154515 61-0

Portugal
Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200



Hrvatska Slovenija

Medis Adria d.o.o. MEDIS, d.o.o.

Buzinska cesta 58 Brnciceva 1,

10010 Zagreb - Buzin SI-1231 Ljubljana-Crnude,
T: +385 12303 446 Tel: +386 1 589 69 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

7.  Jak si sam nebo prostirednictvim oSeti‘ujici osoby aplikovat pripravek Zutectra

Smyslem nasledujicich pokynt je vysvétlit, jak aplikovat ptipravek Zutectra. Prectéte si, prosim,
podrobné tyto pokyny a postupujte podle nich krok za krokem. Lékat(ka) nebo jeho(jeji) asistent vas
nauci, jak pfi podani postupovat.

Nepokousejte se si sami aplikovat injekci ptipravku Zutectra, dokud nebudete mit jistotu, Ze rozumite
ptiprave injekéniho roztoku a vite, jak injekci podat.

Obecné informace:
Injekéni stiikacky a odpadni nadobu na pouzité stiikacky a jehly uchovavejte mimo dosah déti;
pokud mozno pod zdmkem.
Snazte se aplikovat injekci vzdy ve stejnou denni dobu. Snéze si to zapamatujete.
Davku vzdy dvakrat zkontrolujte.
Pted podanim je tfeba nechat roztok ohtat na pokojovou teplotu (pfiblizn€ 23 °C-27 °C).
Kazdou predpln€nou injekéni stiikacku vyjmeéte z baleni pouze v ptipadé, Ze jste na injekci
pripraveni. Injekci byste méli aplikovat bezprostiedné po sejmuti ochranného vicka z
predplnéné injekéni stiikacky.
Barva roztoku se miize pohybovat od ¢iré do opalescentni a od bezbarvé do bledozluté.
Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice.
Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Pied injekci:
1. Umyjte si ruce. Je dillezité, aby vase ruce a pouzivané predméty byly co nejcistsi.

2. Predem si pfipravte vSe, co budete potfebovat. Najdéte si Cisté misto, kam mutZzete rozlozit vS§echny
véci, které budete pouzivat:

dva tampony napusténé alkoholem,
jednu predplnénou injekeni stiikacku s pripravkem Zutectra,
jednu jehlu vhodnou pro podani injekce pod kiizi.

Nezapomeiite prosim, Ze tampony napusténé alkoholem a jehly nejsou obsazeny v baleni a budete si je
muset opatfit sami.
PresvédcCte se, Ze mate po ruce denik 1écby a nadobu urcenou pro ostré predméty k likvidaci odpadu.

3. Pied piipravou injekce rozhodnéte, kam injekci podate. Pripravek Zutectra byste méli aplikovat do
tukové vrstvy mezi kiizi a sval (pfiblizné 8 az 12 mm pod kuzi). Nejvhodné&j$imi misty pro vpich
injekce jsou oblasti, kde je kiize volna a mekka, naptiklad btficho, paze, stehna ¢i hyzde, a které nejsou
v blizkosti kloubti, nervi a kosti.
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Diilezité: Nevolte mista, kde nahmatate boule, hrboly, pevné uzliky nebo ktera jsou bolestiva, nevolte
ani oblasti, kde ma kiize zménéné zabarveni, prohlubng, strupy nebo je porusena. Tyto obtiZze nebo
jakékoli dalsi neobvyklé stavy, které naleznete, proberte se svym lékafem ¢i zdravotnikem. Pti kazdé
injekci byste méli misto vpichu obménovat. Pokud jsou néktera mista pro vas tézko dosazitelna,
mozZné budete muset pozadat oSetiujici osobu, aby vam s témito injekcemi pomohla.

4. Priprava predplnéné injekeni stiikacky Zutectra:

- Vyjmeéte pfedplnénou injek¢ni stiikac¢ku z obalu.
- Peclive zkontrolujte roztok. M¢lo by jit o ¢irou
. tekutinu neobsahujici zadné Castice. Ma-li roztok
- jinou neZ o¢ekavanou barvu, je zakaleny nebo
obsahuje-li ¢astice, zlikvidujte jej a zacnéte znovu
s novou predplnénou injekéni stiikackou.
- Odstrante z injek¢ni stiikacky ochranné vicko.

i - Vyjmeéte jehlu ze sterilniho obalu a nasad’te ji na
injekéni stiikacku.

bk

5. Z ptedplnéné injekeni stfikacky odstrante vSechny vzduchové bubliny.

- Drzte injekeni stiikacku tak, aby jehla smétovala
smérem vzhtiru a poklepejte na injekéni stiikacku
jemng prsty, dokud se vzduch neshromazdi na

. hrotu. Opatrné tlacte pist dovnitt, dokud
vzduchové bubliny nezmizi.

Injekce
1. Vyberte misto, kam provedete vpich injekce, a zaznamenejte si jej do deniku. Dale zapiste datum a

¢islo Sarze (viz ,Informace o vychozim materidlu pfipravku Zutectra a moznosti pfenosu infekénich
agens‘ v bodé¢ 2 této piibalové informace).
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Bficho (Zaludek): Nepouzivejte plochu o praméru
dva a ptl centimetru okolo pupku. Vyhybejte se
oblasti, kde nosite pasek, protoze jeho otirani by
mohlo drazdit misto vpichu. Vyhybejte se jizvam
po chirurgickych vykonech. Je to pravdépodobné
nejsnadnéjsi oblast, kam aplikovat injekci, pokud
aplikaci provadite sami.

Stehna: Pouzivejte stiedni a vnéjsi plochy, kde
mizete tkan seviit mezi prsty. Tkan bude tim
tucnéjsi, ¢im vice se budete blizit ke ky¢li a ¢im
dale budete od kolena.

Paze: Vhodné je pouziti zadni strany nadlokti. Pti
pouziti tohoto mista je obtizné sevfit tkan a sami si
aplikovat piipravek Zutecra. Pokud se rozhodnete
sami aplikovat injekci do paze, pokuste se sevifit
tkan tak, ze polozite nadlokti pies zadni stranu
zidle nebo jej napnete proti sténé. Pokud
potfebujete pomoc, je pouziti tohoto mista
mnohem snadnéj$i pro druhou osobu.

Hyzdé: Pouzijte jakékoliv misto, kde miizete seviit
tkan. Samopodani injekce do tohoto mista je
vyhledali misto, pfipadné rad¢ji pozadejte

osetfujici osobu, aby vam injekci aplikovala.

Je dulezité, abyste mista vpichu injekce ménili (rotovali). Napomizete tomu, Ze kiize zlistane
poddajna a Iécivo bude absorbovano rovnomérné. Rotace mist vpichu znamend, Ze zacnete na jednom
misté a predtim, nez se vratite k mistu prvniho vpichu, vyuzijete viechna ostatni mista. Pak za¢néte
znovu s obménou. Je uziteéné vést si zaznam o tom, kam jste provedli vpich své posledni injekce, aby

nedoslo k problémuim.

Jako ptiklad uvadime na nasledujicich obrazcich podani do stehen:

L
[

,90° angle

45° angle Nj

N

2. Otiete zamyslené misto vpichu tampénem
napusténym alkoholem. Nechte kiizi vyschnout.

3. Jemné seviete kiizi okolo dezinfikovaného mista
vpichu (trochu kiizi zdvihnéte) a zatlacte jehlu do
kaze rychlym, jistym pohybem v uhlu 45 az

90 stupnd. Aplikujte pod kizi, jak vam to piedvedl
1ékat nebo zdravotni sestra.

4. Vstiiknéte tekutinu jemnym tlakem na pist.
Doptejte si dostatek casu na vstiiknuti celého
roztoku, dokud injekéni sttikacka neni prazdna.
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5. Poté jehlu okamzité vytahnéte a uvolnéte sevienou
kazi.

napusténym alkoholem kruhovymi pohyby.

I
ﬁ 6. Vycistéte misto vpichu otfenim tamponem

Likvidace vSech pouZitych predméti

Jakmile dokoncite injekei, odlozte neprodlené vSechny jehly, a prazdné sklenéné obaly do nadoby
uréené pro ostré predméty.
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