PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Zutectra 500 IU injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

LCudsky imunoglobulin proti hepatitide typu B

Jeden ml obsahuje:

500 IU T'udského imunoglobulinu proti hepatitide typu B (Cistota najmenej 96 % IgG)

Jedna 1 ml naplnena injekcnd striekacka obsahuje: 150 mg l'udského proteinu s obsahom 500 IU

protilatok proti povrchovému antigénu virusu hepatitidy typu B (HB).

Rozdelenie podtried IgG (priblizné hodnoty):

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

Maximalny obsah IgA je 6 000 mikrogramov/ml.
Vyrobené z plazmy l'udskych darcov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Roztok je Ciry az opaleskujuci a bezfarebny az svetlozlty s pH 5,0-5,6 a osmolalitou
300-400 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia reinfekcie virusom hepatitidy typu B (HBV) u HBsAg a HBV-DNA-negativnych dospelych
pacientov najmenej jeden tyzden po transplantacii pecene kvoli zlyhaniu pecene vyvolanému
hepatitidou typu B. HBV-DNA-negativny stav ma byt’ potvrdeny v priebehu poslednych 3 mesiacov
pred OLT (ortotopickou transplantdciou pecene). Pred zaciatkom lie€by maju byt’ pacienti
HbsAg-negativni.

O stibeznom uzivani primeranych virostatickych latok sa ma uvazovat ako o $tandardnej profylaxii
reinfekcie hepatitidou typu B.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

U HBV-DNA-negativnych dospelych najmenej jeden tyzden po translantacii peéene subkutanne
injekcie Zutectry kazdy tyzden alebo kazdé dva tyZzdne podl'a minimalnych sérovych hladin anti—-HBs
protilatok.



Skor, nezZ sa za¢ne s podkoznou aplikaciou Zutectry, maju sa stabilizovat’ primerané sérové hladiny
anti—-HBs protilatok intraven6znymi davkami imunoglobulinu proti hepatitide typu B na tGroven
rovnajucu sa alebo vyssiu ako 300-500 IU/1, aby sa zabezpec€ilo primerané anti-HBs pokrytie pocas
prechodu z intraven6zneho na subkutanne podavanie. U HBsAg a HBV-DNA -negativnych pacientov
sa hladiny protilatok maja udrziavat’ > 100 IU/L.

Déavkovanie sa moze individualne nastavit’ a upravit’ od 500 IU az na 1 000 IU (vo vynimo¢nych
pripadoch az na 1 500 IU) subkutannou injekciou kazdy tyzden alebo kazdé dva tyzdne podla sérovej
koncentracie anti-HBs protilatok a podl'a rozhodnutia oSetrujiiceho lekara Hladiny protilatok sa maja
udrziavat’ > 100 IU/L

U pacientov sa musia pravidelne monitorovat’ sérové hladiny anti—-HBs protilatok. Sérové hladiny
protilatok anti-HBs sa maju stanovovat’ najmenej raz za 2-4 tyzdne a podl'a uvaZenia osetrujuceho

lekéra najmenej po dobu pol roka.

Pediatricka populdacia
Indikacia sa netyka poddvania Zutectry detom mladsim ako 18 rokov.

Sp6sob podavania

Len na subkutanne pouZzitie.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku

Podavanie injekcie pacientom alebo opatrovatel'om v ramci domace;j liecby si vyzaduje zaskolenie
lekarom, ktory ma skusenosti s poradenstvom pre pacientov v domacom lie¢eni. Pacient alebo
opatrovatel’ dostane inStrukciu, akymi technikami sa podavaju injekcie, ako viest’ lieCebny dennik

a aké opatrenia sa musia vykonat’ v pripade zdvaznych neziaducich G¢inkov. Liecba si vyZaduje
dostatocne dlhé pozorovanie s ustalenymi minimalnymi sérovymi hladinami anti-HBs > 100 IU/I ako
aj pevny davkovaci rezim; ¢asovy plan monitorovania hladin protilatok anti-HBs (pozri vyssie) sa
musi starostlivo dodrziavat’. NavySe pacient alebo opatrovatel’ musi dodrziavat’ techniku injektovania
ako aj davkovaci rezim, aby zabezpecil minimalne sérové hladiny anti-HB > 100 IU/I pocas
predizenych intervalov medzi jednotlivymi kontrolami hladin.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
I'udské imunoglobuliny, a to hlavne vo vel'mi zriedkavych pripadoch nedostatocnosti IgA, ked’ ma
pacient, ktory ma byt’ lieCeny, protilatky proti IgA.

Zutectra sa nesmie podavat intravaskularne.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku. Toto odporacanie sa tyka aj dokumentacie v lieebnom denniku pocas
samopodavania lieku v domacej liecbe.

Zabezpelte, aby Zutectra nebola podana do krvnej cievy, pretoze hrozi nebezpecenstvo Soku.

Ak je recipient HBsAg—pozitivny, podanie tohto lieku neprinasa Ziaden uzitok.

O uéinnosti postexpozi¢nej profylaxie nie st k dispozicii ziadne udaje.

Precitlivenost’

Skutocné reakcie z precitlivenosti su zriedkavé.



Zutectra obsahuje malé mnozstvo IgA (pozri ¢ast’ 2). U jednotlivcov, ktori maji nedostatok IgA, st
predpoklady pre rozvinutie protilatok IgA a po podani krvnych zloziek obsahujucich IgA sa mozu

u nich vyskytnut’ anafylaktické reakcie. Preto musi lekar zvazit’ prinos liecby Zutectrou v porovnani s
rizikom moznych reakcii z precitlivenosti.

V zriedkavych pripadoch imunoglobulin proti l'udskej hepatitide typu B méze vyvolat’ pokles krvného
tlaku spolu s anafylaktickou reakciou, a to aj u pacientov, ktori predchadzajucu lie¢bu l'udskym
imunoglobulinom dobre znasali.

Moznym komplikaciam sa Casto da predist’ dodrzanim nasledujucich podmienok:
ak sa pacientom, ktori nie st precitliveni na normalny 'udskym imunoglobulin, najprv injekcia
lieku podava pomaly,
ak st u pacientov pocas podavania injekcie starostlivo pozorované akékol'vek symptomy.
Hlavne pacientov, ktori neboli predtym lie¢eni normalnym l'udskym imunoglobulinom,
pacientov, ktori presli z lieCby alternativnym lickom, alebo ak uplynula dlhsia doba po predoslej
injekcii, je potrebné pozorovat’ pocas prvého podania injekcie a pocas jednej hodiny po prvej
injekcii, aby sa detegovali mozné neziaduce prejavy. VSetkych ostatnych pacientov je potrebné
pozorovat’ najmenej pocas 20 minut po podani injekcie.

Pri podozreni na reakcie alergického alebo anafylaktického typu je nutné okamzite prerusit’ podavanie
injekcie. V pripade Soku sa musi okamzite nasadit’ Standardnd protiSokova liecba.

Interferencia so sérologickym testovanim

Po injekcii imunoglobulinu moze prechodné zvysenie rdéznych pasivne prenesenych protilatok
v pacientovej krvi sposobit’ zavadzajice pozitivne vysledky sérologického testovania.

Pasivne prenasanie protilatok proti erytrocytovym antigénom, napr. A, B, D, mézZe rusit’ niektoré
sérologické testy na protilatky ¢ervenych krviniek, napr. priamy antiglobulinovy test (DAT, priamy
Coombsov test).

Prenosné latky

Standardné opatrenia zamerané na predchadzanie infekcidm vznikajucim ako désledok pouZitia lickov
pripravenych z 'udskej krvi alebo plazmy zahfnaju vyber darcov, skrining jednotlivych odberov

a plazmatickych bank na $pecifické markery infekcie a zaclenenie efektivnych vyrobnych postupov na
inaktivaciu alebo odstranenie virusov. Napriek tomu sa moznost’ prenosu infekénych latok podavanim
liekov, ktoré boli vyrobené z I'udskej krvi alebo plazmy, neda celkom vylucit. To plati aj o neznamych
alebo objavujucich sa virusoch a inych patogénoch.

Vykonané opatrenia sa povazuju za u¢inné proti obalenym virusom, ako virus I'udskej
imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy typu B (HBV) a virus hepatitidy typu C (HCV), a proti
neobalenému virusu hepatitidy typu A (HAV). Takéto opatrenia mézu mat’ obmedzent Géinnost’ proti
neobalenym virusom, ako je parvovirus B19.

Absencia pripadov prenosu hepatitidy A alebo B19 imunoglobulinmi predstavuje vSak presvedciva
klinicku sktisenost’; taktiez sa predpoklada, Ze obsah protilatok je dolezitym prispevkom k virusovej
bezpecnosti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Zivé oslabené virusové vakciny

Podavanie imunoglobulinu mo6ze pocas 3 mesiacov rusivo zasahovat’ do vyvoja imunitnej odpovede
na zivé oslabené virusové vakciny infekcii, ako je rubeola, mumps, osypky a ov¢ie kiahne. Nez sa po



podani tohto lieku pristipi k vakcinacii Zivymi oslabenymi virusovymi vakcinami, musi uplynat
najmenej 3-mesacény interval.

Imunoglobulin proti l'udskej hepatitide typu B sa musi podat’ 3 az 4 tyzdne po vakcinacii takouto
zivou oslabenou vakcinou; v pripade podania imunoglobulinu proti 'udskej hepatitide typu B je
dolezité obdobie troch az Styroch tyzdnov po vakcinacii, teda revakcinacia sa musi vykonat’ tri
mesiace po podani imunoglobulinu proti I'udskej hepatitide typu B.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ tohto lieku pre pouzitie pocas 'udskej gravidity nebola v ramci kontrolovaného klinického
skuSania stanovena a preto sa mdze podavat’ tehotnym Zenam iba so zvySenou opatrnostou. Klinické

skasenosti s imunoglobulinmi naznac¢uju, Ze sa nemusia predpokladat’ Ziadne Skodlivé G¢inky na
priebeh gravidity, alebo na plod a novorodenca.

Dojcenie

Bezpecnost’ tohto lieku pre pouzitie pocas laktacie nebola v ramci kontrolovaného klinického skusania
stanovena, a preto by sa mal tento liek podavat’ doj¢iacim matkam iba s opatrnostou.

Fertilita
Nevykonali sa Ziadne $tadie fertility (pozri Cast’ 5.3).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Imunoglobulin proti hepatitide typu B nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Charakter vacsiny neziaducich liekovych reakcii bol slaby az mierny. V ojedinelych pripadoch mézu
normalne l'udské imunoglobuliny sposobit’ anafylakticky Sok.

Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

V ramci Styroch dokoncenych klinickych skuSani boli v stvislosti so 4 810 subkutannymi aplikdciami
Zutectry a s 1 006 aplikaciami v ramci neintervenénej Stidie bezpecnosti po uvedeni lieku na trh
(PASS — Post-Authorisation Safety Study) zaznamenané nasledujice neziaduce reakcie.

Neziaduce liekové reakcie zaznamenané v Styroch skiisaniach st zhrnuté a roztriedené do nizsie
uvedenych tried organovych systémov a frekvencii podl'a MedDRA. Frekvencia pripadov na jednu
injekciu bola vyhodnotena na zaklade nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov). V kazdej skupine frekvencie su neziaduce reakcie
uvedené v poradi podla klesajucej zdvaznosti.



Triedy organovych Neziaduce reakcie Frekvencia
systémov MedDRA
Infekcie a ndkazy Nazofaryngitida Zriedkavé*
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivita Zriedkavé*
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Menej Casté
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti | Palpitacie, srdcové tazkosti Zriedkavé*
Poruchy ciev Hypertenzia Zriedkavé*
Poruchy dychacej ststavy, Orofaryngealna bolest’ Zriedkavé*
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Bolest’ v hornej Casti brucha Mene;j Casté
traktu
Poruchy koze a podkozného Svrbenie, vyrazka Zriedkavé*
tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej Svalové kice Zriedkavé*
sustavy a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie Bolest’ v mieste vpichu injekcie, Casté
v mieste podania urtikaria v mieste vpichu injekcie,

hematom v mieste vpichu injekcie,

erytém v mieste vpichu injekcie

Unava, vy&erpanost’ Zriedkavé*
* hlasenia jednotlivych pripadov

NezZiaduce reakcie pozorované pri ostatnych 'udskych imunoglobulinovych pripravkoch

Medzi normalnymi imunoglobulinovymi reakciami sa niekedy mézu objavit’ neziaduce reakcie, ako
zimnica, bolest’ hlavy, horac¢ka, vracanie, alergické reakcie, nauzea, artralgia, nizky krvny tlak
a mierna lumbalgia.

V zriedkavych pripadoch mézu normalne 'udské imunoglobuliny spdsobit’ nahly pokles krvného tlaku
a v ojedinelych pripadoch anafylakticky $ok, a to aj napriek tomu, Ze u pacienta sa pri predoslych
podaniach neprejavila ziadna precitlivenost’.

Reakcie v mieste vpichu injekcie

Opuch, bolestivost’, s¢ervenanie, stvrdnutie, pocit horacavy v mieste vpichu, svrbenie, krvny vyron

a vyrazka.

Ohl'adne informacii o bezpe¢nosti vzhl'adom na prenosné latky pozri Cast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: imunoséra a imunoglobuliny, $pecifické imunoglobuliny,
imunoglobulin proti hepatitide typu B, ATC kod: J06BB04


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

Imunoglobulin proti hepatitide typu B obsahuje najmé imunoglobulin G (IgG) so Specificky vysokym
obsahom protilatok proti povrchovému antigénu virusu hepatitidy typu B (HB).

Klinicka Géinnost’ a bezpeénost’

Otvorené, prospektivne, jednoramenné klinické skuiSanie zahfiialo 23 prijemcov pecetiového
transplantatu, ktorym bol profylakticky intravendzne aplikovany imunoglobulin proti hepatitide

typu B a ktori nasledne presli na subkutannu Zutectru. Tyzdenna subkutanna davka bola 500 [U

u pacientov s telesnou hmotnost'ou < 75 kg (zvySenie davky na 1 000 IU bolo pripustné vtedy, ak bolo
z medicinskeho hl'adiska potrebné udrzat’ bezpec¢nu hladinu > 100 IU) a 1 000 IU u pacientov

s telesnou hmotnost'ou > 75 kg. 2 pacientom bola podavana vyssia a 2 pacientom bola podavana nizsia
davka ako je odporucana podla davkovacieho rezimu zalozeného na hmotnosti. Pocas 18 az

24 tyzdinov trvajuceho sktiSania sa u vSetkych pacientov udrziavali minimalne sérové hladiny anti-HB
na hodnote 100 IU/I a vysS$ie (primarny koncovy bod tc¢innosti). Bezpecnostna hranica 100 IU/1 je
vseobecne akceptovana hladina U€innej prevencie proti reinfekcii HBV u rizikovych pacientov

s transplantaciou pecene. Ani u jedného pacienta sa nevyskytla reinfekcia HBV. Vicsina pacientov si
dokézala podavat injekcie sama.

Strednéa sérova hladina anti-HB pred zmenou bola 393139 IU/I. Vsetci pacienti uzivali antivirotikum.

Pri pouziti Clopper Pearsonovej metddy sa chybovost’ po 18 tyzdioch rovnala 0 % u pacientov zo
skupiny ITT (95 % CI: [0, 14,8 %]). Chybovost’ 0 % bola zistena aj u fakultativnej predlzovacej fazy
(tyzden 24) (95 % CI: [0, 20,6 %]).

Ciel'mi otvoreného, prospektivneho, jednoramenného klinického skusania bolo preskimat’
realizovatel'nost’ samopodévania (vratane dodrziavania pokynov pacientmi), i¢innost’ a bezpecnost’
subkutannej aplikacie Zutectry u populacie stabilnych pacientov pocas dlhodobej lieCby na prevenciu
reinfekcie transplantovanej pecene u 66 pacientov. Vsetci pacienti zaradeni do tejto Stidie museli
absolvovat’ skolenie trvajice najmenej 29 dni a so samopodavanim sa mohlo zacat’ najskor na 36. den.
Vsetci pacienti, s vynimkou 6 pacientov, ktori vystupili zo $tadie pred 36. diiom, dosiahli kompletné
samopodanie v nemocnici aj doma. Ziadny z pacientov neprerusil predéasne svoju Giéast’ na §tadii,
pretoze by samoliecba doma bola nerealizovatelnd. Pocas 48-tyzdilovej liecebnej fazy boli u vetkych
pacientov pri vSetkych hodnoteniach namerané konstantné koncentracie sérovych anti-HBs protilatok
> 100 IU/1 so strednymi hodnotami 312,0 + 103,5 IU/I na konci lie¢ebného obdobia. Pocas tejto Stidie
53 z celkového poctu 66 pacientov (80,3 %) uzivalo antivirusové lieky a 13 pacientov dostalo Zutectru
v monoterapii. Pocas 48-tyzdiového lie¢ebného obdobia nebola hlasend ziadna reinfekcia hepatitidou
typu B a ziadny z pacientov nemal pozitivny test na HBsAg. Neboli hlasené ziadne zavazné neziaduce
udalosti, ktoré by suviseli so skisanym liekom. Pocas stadie nebol pozorovany ziaden smrtel'ny
pripad.

Ciel'om otvoreného, prospektivneho, jednoramenného klinického skiiSania bolo preskimat’ u€¢innost’
a bezpecnost’ Zutectry podavanej na prevenciu reinfekcie virusom hepatitidy B (HBV) > jeden tyzden
po ortotopickej transplantacii pecene u HBsAg a HBV-DNA-negativnych pacientov. V Case
transplantacie bolo na HDV pozitivne testovanych 21 pacientov (42,9 %), pricom pacienti pozitivne
testovani na HIV alebo HCV boli vyluceni zo §tudie. 49 pacientov dostavalo subkutanne injekcie
Zutectry 500 IU (1 ml) alebo 1 000 IU (2 ml) (vo vynimo¢nych pripadoch bola davka upravena az na
1 500 IU) kazdy tyzden alebo kazdé dva tyZzdne podl'a minimalnych sérovych hladin anti-HBs.
Individuélne trvanie liecby bolo pre kazdého pacienta planované az na 24 tyzdiiov po transplantacii.
Pocas 6 mesacného skuSania sa nevyskytlo Ziadne zlyhanie liecby. U vSetkych pacientov vo vsetkych
¢asovych bodoch nezavisle od sposobu podavania (skusajuci, oSetrovatel’ alebo samoinjekcia), od
davkovacieho rezimu (500 IU, 1 000 IU, 1 500 IU) alebo intervalov lieCby boli namerané sérové
koncentracie HBs protilatok vyssie ako minimalna bezpe¢na hladina > 100 IU/I. Neboli pozorované
ziadne klinické prejavy reinfeckie hepatitidou B a ziaden pacient nebol pocas skisania pozitivne
testovany na HBsAg alebo HBV-DNA, ¢o potvrdzuje, Ze subkutannym podanim Zutectry ako sucasti
kombinovanej liecby spolu s virostatickou liecbou HBV 8-18 dni po ortotopickej transplantacii pe¢ene
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bola poskytnuta u¢inna ochrana proti reinfekcii virusom hepatitidy B. Bola zaznamenana jedna
nezavazna neziaduca udalost’, ktora suvisela so Zutectrou (hematém v mieste vpichu). Pocas studie
nebol pozorovany ziaden smrtelny pripad.

Do neintervencnej Studie bezpecnosti po registracii lieku (PASS 978) bolo zaradenych 61 dospelych
pacientov > 6 mesiacov po transplantacii pe¢ene pre zlyhanie peCene vyvolané hepatitidou typu B.
Ciel'om tejto stadie bolo vyhodnotit’ dodrziavanie pokynov pacientmi, ktori si subkutanne aplikovali
Zutectru v ramci domacej samoliecby na prevenciu reinfekcie hepatitidou typu B. Pacienti mali byt’
lieCeni Zutectrou v sulade s informaciami a davkovanim uvedenymi v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku. Na zaklade sérovych hladin anti-HBs protilatok bolo mozné preukazat’ dodrziavanie
pokynov u 57 (zo 61) pacientov (93 %), priCom zZiadne hodnoty neboli nizsie ako 100 IU/I a pri
poslednej navsteve bola priemerna sérova hladina anti-HBs protilatok 254,3 IU/I. Pocas tejto stidie 42
z celkového poctu 61 pacientov (68,9 %) uzivalo antivirusové lieky a 19 pacientov dostalo Zutectru v
monoterapii. Pocas celého obdobia pozorovania nedoslo k ziadnemu pripadu zlyhania liecby
definovanému ako pozitivny vysledok testu na HBV-DNA a HBsAg. Nebola pozorovana Ziadna
reinfekcia. Nebola hlasena ziadna zavazna neziaduca reakcia. Pocas Studie nebol pozorovany Ziaden
smrtelny pripad.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribtcia

Zutectra sa pomaly absorbuje do prijemcovho krvného obehu a dosiahne maximum s oneskorenim
2 az 7 dni.

Biotransformacia

IgG a komplexy IgG sa rozkladaji v retikuloendotelidlnom systéme.

Eliminacia

Pol¢as Zutectry je okolo 3 az 4 tyzdnov. Tento polCas sa meni od pacienta k pacientovi.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Imunoglobuliny st normalne zlozky l'udského organizmu, a preto testovanie ich toxicity na
heterolégnych druhoch nema vyznam.

Pri skuSani lokalnej znasanlivosti na zajacoch sa nenasiel ziaden dokaz podrazdenia, ktoré by sa
mohlo pripisat’ Zutectre.

eboli vykonané Zziadne d’al$ie klinické skusania.
Neboli vyk dne d’al$ie klinické sk

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycin
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

Do roztoku Zutectry sa nesmu pridavat’ iné pripravky, nakol’ko akékol'vek zmena koncentracie
elektrolytov alebo pH by mohla mat’ za nasledok vyzrazanie alebo denaturaciu proteinov.
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6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.

Po odstraneni ochranného krytu naplnenej injek¢nej strickacky sa roztok musi ihned’ podat’.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C-8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jeden ml injekéného roztoku v naplnenej injekéne;j striekacke (sklenenej typu I) so zatkou (brombutyl)
a vieCkom so $pickou (brombutylovy kaucuk).

Velkost balenia je pét naplnenych injekénych striekaciek v blistrovom baleni.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tento liek sa musi pred pouzitim zohriat’ na izbovu teplotu (priblizne 23 °C-27 °C).
Roztok moze variovat’ od ¢ireho po opaleskujici a bezfarebny az svetlozlty.
Roztoky, ktoré st zakalené alebo maju usadeniny, sa nesmua pouzit'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

D-63303 Dreieich

Nemecko

Tel.: +49 6103 801-0

Fax: +49 6103 801-150

E-mail: mail@biotest.com

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/09/600/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 30. novembra 2009

Datum posledného predizenia registracie: 16. septembra 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU



Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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http://www.emea.europa.eu/

PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lieéiv)

Biotest AG
Landsteinerstr. 5
D-63303 Dreieich
Nemecko

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
. Oficialne uvolPnenie Sarze
Podl’a clanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratdrium alebo
laboratorium uréené na tento ucel.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stllade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:
e na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Zutectra 500 IU injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
Imunoglobulin proti I'udskej hepatitide typu B

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 ml obsahuje:
Ludsky protein 150 mg, z ktorého najmenej 96 % je IgG s obsahom 500 IU protilatok proti
povrchovému antigénu virusu hepatitidy typu B (HB).

Rozdelenie podtried IgG:
59 % IgG1, 35 % 1gG2, 3 % 1gG3, 3 % IgG4
Obsah IgA < 6 000 mikrogramov/ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycin, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
5 predplnenych injek¢énych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Len na subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po odstraneni ochranného krytu naplnenej injek¢nej strickacky sa roztok musi ihned’ podat’.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C-8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injeként striekacku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/09/600/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zutectra 500 IU

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC: {¢islo}
SN: {¢islo}
NN: {c¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Zutectra 500 IU injekcia
Imunoglobulin proti I'udskej hepatitide typu B
Na subkutanne pouzitie

2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biotest Pharma GmbH

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Zutectra 500 IU injekcia
Imunoglobulin proti I'udskej hepatitide typu B

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

500 IU

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

20



Pisomna informacia pre pouZivatela

Zutectra 500 IU injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Imunoglobulin proti I'udskej hepatitide typu B

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas déleZité informacie.
- Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zutectra na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zutectru

Ako pouzivat’ Zutectru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zutectru

Obsah balenia a d’alsie informacie

Ako si sam/sama podat’ injekciu Zutectry alebo ako ju ma podat’ opatrovatel’

NN ARE DD =

1. Co je Zutectra a na o sa pouZiva
Co je Zutectra

Zutectra obsahuje protilatky proti virusu hepatitidy typu B, ktoré su telu vlastné obranné latky,
schopné vas ochranit’ pred hepatitidou typu B. Hepatitida typu B je zapal pecene vyvolany virusom
hepatitidy typu B.

Na ¢o sa pouziva Zutectra

Zutectra sa pouziva na zamedzenie opakovanej infekcie hepatitidou typu B u dospelych, ktorym
najmenej pred 1 tyzdiiom transplantovali peceii kvoli zlyhaniu pecene spdsobenému hepatitidou
typu B.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zutectru

NepouZivajte Zutectru
ak ste alergicky na I'udsky imunoglobulin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6), a to hlavne vo vel'mi zriedkavych pripadoch nedostatocného mnozstva
imunoglobulinu A (IgA), ak mate v krvi protilatky proti IgA. MdoZe to viest’ k zavaznej alergickej
reakcii (anafylaxia).

Alergicka reakcia moze zahfnat’ nahlu dychavic¢nost’, tazkosti s dychanim, zrychleny tep, opuch

ocnych vie€ok, tvare, pier, hrdla alebo jazyka, vyrazku alebo svrbenie.

Zutectra je ur¢ena vyluéne na subkutannu (podkoznu) injekciu. Podanie injekcie do Zily alebo krvne;j
cievy moze vyvolat alergicky Sok.

Upozornenia a opatrenia
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Povedzte, prosim, vaSmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi pred oSetrenim
¢i vam povedali, Ze v krvi mate protilatky proti imunoglobulinom typu IgA. Je to vel'mi
zriedkavy jav, ktory moze sposobit alergicku reakciu.

Maozete byt alergicky na imunoglobuliny (protilatky) bez toho, aby ste o tom vedeli, a to dokonca aj
vtedy, ak ste predchadzajtce cykly lie¢by I'udskymi imunoglobulinmi znasali. Najmi vtedy, ak vo
svojej krvi nemate dost’ imunoglobulinov typu IgA, mézu sa vyskytnut’ alergické reakcie, ako je ndhly
pokles krvného tlaku alebo Sok.

Pocas podavania prvej injekcie Zutectry a kratko po nej budete starostlivo pozorovany(d), aby
bolo isté, Ze neutrpite nejaka reakciu. Ak budete na Zutectru reagovat’ alergicky, podéavanie injekcie sa
okamzite prerusi. Ihned’, ako pocas podéavania Zutectry spozorujete u seba akékol'vek reakcie,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi.

AK je vas nalez antigénov HBs pozitivny, Zutectru nedostanete, pretoze podanie tohto lieku by vam
neprinieslo Ziaden Gzitok. Vas lekar vam to vysvetli.

Pre vasu bezpecnost’ sa budete pravidelne podrobovat’ kontrole hladin protilatok.
Mozny vplyv na vysledky krvnych testov
Zutectra moze ovplyvnit’ vysledky niektorych krvnych testov (sérologickych testov). Pred kazdym

krvnym testom povedzte svojmu lekarovi o svojej lieCbe Zutectrou.

Informacie o vvchodiskovom materiali Zutectry a o moznosti prenosu infekénvch latok:

Vychodiskovym materialom, z ktorého sa vyraba Zutectra, je I'udska krvna plazma (to je tekuta zlozka

krvi).

Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy sa uplatiiuju isté opatrenia, aby sa predislo prenosu

infekcii na pacienta. Medzi ne patria

- starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby bolo mozné vylucit’ tych, u ktorych existuje riziko,
ze su infikovani, a

- testovanie kazdého odberu a bank plazmy na priznaky virusov/infekcii.

Vyrobcovia tychto liekov tiez zarad’'uju do spracovania krvi alebo plazmy kroky, ktoré mézu

inaktivovat’ alebo odstranit’ virusy. Napriek tymto opatreniam nemozno pri podani liekov

vyhotovenych z 'udskej krvi alebo plazmy celkom vylucit’ moznost’ prenosu infekcie. To plati aj

o akychkol'vek neznamych alebo objavujucich sa virusoch a d’alSich typoch infekcii.

Prijaté opatrenia sa povazuju za u¢inné proti obalenym virusom, ako su: virus 'udskej
imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy typu C, a proti neobalenému virusu
hepatitidy typu A (HAV). Prijaté opatrenia mézu mat’ obmedzent1 u€innost’ proti neobalenym
virusom, ako je parvovirus B19 (spdsobujtici ruzienku).

Imunoglobuliny ako Zutectra neboli spajané s infekciou hepatitidou typu A alebo infekciou
parvovirusom B19 mozno preto, lebo protilatky proti tymto infekciam obsiahnuté v tomto lieku maju
ochranny ucinok.

Je dblezité zaznamenavat’ Cislo Sarze vaSej Zutectry. Preto si zakazdym, ked’ dostanete nové balenie
Zutectry, zapiSte datum a ¢islo SarZe (ktoré je uvedené na obale po ,,C. Sarze/Lot™) a uschovajte si
tato informaciu na bezpe¢nom mieste, napriklad v liecebnom denniku (pozri Cast’ 3).

Iné lieky a Zutectra
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, ozndmte to, prosim,
svojmu lekéarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi.

Vakcinacie
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Zutectra moZe az pocas 3 mesiacov znizit' u¢innost’ niektorych vakcin (osypky, ruzienka, mumps,
ovcie kiahne).

Po poslednej injekceii Zutectry musite ¢akat’ najmenej tri mesiace, nez budete moct’ dostat’ zivé
oslabené vakciny.

Pred akymkol'vek ockovanim povedzte, prosim, svojmu lekdrovi o vasej liecbe Zutectrou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zutectra nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3.  AKko pouzivat’ Zutectru

Zutectra je ur¢ena vyluéne na subkutannu (podkozni) injekciu. Obsah jednej naplnenej injekénej
striekaCky je ur€eny len na jednorazové pouzitie. Neinjikujte tento liek do krvnej cievy.

Vo vicsine pripadov vam injekciu poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak vSak vase hladiny
protilatok su postacujuce a mate pevny rezim davok, vy alebo vas opatrovatel’ sa mozete zacvicit’
v podavani injekcie doma (pozri nizsie).

Na zaznamenavanie vasich injekcii Zutectry sa dorazne odporuca vedenie lie¢ebného dennika. Vas
lekar vam vysvetli, ako ho vyplnat.

Dévka sa moze individudlne nastavit’ a upravit’ od 500 IU az do 1 000 IU (vo vynimo¢nych pripadoch
az do 1 500 IU) kazdy tyzden alebo kazdé dva tyzdne. Davka bude zavisiet’ od vasho stavu. Vas lekar
bude pravidelne kontrolovat’ vas stav a povie vam, aké mnozstvo Zutectry a ako Casto ho budete
musiet’ pouzivat’.

Podavanie injekcie sebe samému/sebe samej alebo podavanie opatrovatelom

Po zacviku si mézete podavat’ injekciu Zutectry sam/sama bez pomoci vasho lekara. Ak si budete
podavat’ Zutectru sam/sama, prec€itajte si, prosim, pozorne pokyny v ¢asti ,,Ako si sam/sama
podat’ injekciu Zutectry alebo ako by ju mal podat’ opatrovatel™*.

Zutectra sa musi pred pouzitim zohriat’ na izbovu teplotu (priblizne 23 °C-27 °C).

Ak pouzijete viac Zutectry, ako mate
Nasledky predavkovania nie st zname. Ak ste vSak pouzili va¢siu ako predpisant davku Zutectry,
kontaktujte ihned’ svojho lekara, zdravotnickeho pracovnika alebo lekarnika, aby vam poradil.

Ak zabudnete pouZzit’ Zutectru

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu injekciu. Porozpravajte sa s vasim
lekdrom, ako mate upravit’ davkovanie. Vas lekar vam povie, aké mnozstvo Zutectry a ako ¢asto ho
budete musiet’ pouzivat’.

Zabezpecte, aby ste Zutectru pouzivali podl’a predpisu a navodu vasho lekara; tym sa vyhnete
nebezpecenstvu opakovanej infekcie hepatitidou typu B.

4. Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Charakter vacsiny vedlajsich u¢inkov pozorovanych u Zutectry bol mierny az stredne zavazny. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch m6zu normalne I'udské imunoglobuliny spdsobit’ vaznu alergicka
reakciu.

Zastavte podavanie injekcie a informujte svojho lekara ihned’, ako zaznamenate ktorykol’vek z
nasledujucich ucinkov:

kozné vyrazky,

svrbenie,

sipot,

tazkosti pri dychani,

opuchy o¢nych vie¢ok, tvare, pier, hrdla alebo jazyka,

nizky krvny tlak, rychly tep.

Méze to byt alergicka reakcia alebo zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok).

V pripade akéhokolvek neZiaduceho icinku po podani injekcie sa ihned’ obrat’te na svojho
lekara.

So Zutectrou boli zaznamenané nasledujuce vedPajSie ucinky:

Casté (mdzu pdsobit na menej ako 1 z 10 ludi):
reakcie v mieste podania injekcie: bolest’, zihl'avka (urtikaria) v mieste podania injekcie,
hematém (nahromadenie krvi v podkoznom tkanive), sCervenanie koze (erytém).

Menej ¢asté (mozu posobit’ na menej ako 1 zo 100 I'udi):
bolest hlavy
bolest’ v hornej ¢asti brucha (od hrudnika az po pupo¢nii jamku)

Dalej boli iba raz hlasené nasledujiice reakcie:
vycerpanost’ (inava)
vysoky krvny tlak (hypertenzia)
zapal nosa a hrdla (nazofaryngitida)
svalovy kr¢
alergické reakcie (precitlivenost))
abnormalny tikot srdca (palpitacie), srdcové tazkosti
svrbenie (pruritus), vyrazka
bolest’ ust a hrdla

S inymi Pudskymi imunoglobulinovymi pripravkami boli zaznamenané nasledujuce d’alSie
priznaky:
- zimnica

bolest hlavy

z&vraty

horucka

vracanie

slabé alergické reakcie

nauzea (nutkanie na vracanie)

bolest kibov

nizky krvny tlak

mierne bolesti v krizoch

reakcie v mieste vpichu injekcie: opuch, bolestivost’, s¢ervenanie, stvrdnutie koze, pocit

horu¢avy v mieste vpichu, svrbenie, krvny vyron a vyrdzka.

Hlasenie vedPajsich acinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnickeho
pracovnika alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené

v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedenév Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Zutectru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale, blistri a Stitku
naplnenej injekcnej striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom
mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C-8 °C). Neuchovavajte v mraznic¢ke. Naplnenu injekénti
striekaCku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po odstraneni ochranného krytu naplnenej injek¢nej striekacky sa roztok musi ihned’ podat’.
Zutectru nepouzite, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny alebo obsahujeciastocky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

Po podani injekcie ihned’ a neodkladne zlikvidujte vSetky ihly, injekéné striekacky a prazdne sklené
nadoby do kontajnera uréeného na ostré objekty, ktory ste dostali.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Zutectra obsahuje

Liecivo je imunoglobulin proti l'udskej hepatitide typu B 500 IU/ml.

Zutectra obsahuje 150 mg/ml 'udského plazmatického proteinu, z ktorého najmenej 96 % je
imunoglobulin G (IgG). Maximalny obsah imunoglobulinu A (IgA) je 6 000 mikrogramov/ml.
Dalsie zloZky st glycin a voda na injekciu.

AKo vyzera Zutectra a obsah balenia

Zutectra sa dodava ako injekény roztok v naplnenej sklenej injekénej striekacke (500 IU/ml — vel'kost’
balenia 5 ks v blistri). Farba roztoku méze variovat’ od ¢irej po opaleskujicu a bezfarebnt az
svetloZltu.

Jedna predplnend 1 ml injekéna striekacka so Zutectrou obsahuje 500 [U. Zutectra sa dodava v baleni
obsahujucom 5 predplnenych injekénych striekaciek, pricom kazda je v blistrovom baleni.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Nemecko

Tel.: +49 6103 801-0
Fax: +49 6103 801-150
E-mail: mail@biotest.com
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien, Nederland
Twinpharma BV

Trasmolenlaan 5

NL-3447 GZ Woerden

Tél/Tel +31 348 71 24 05

bnarapus

MEJINC ®APMA BbJI'APUA EOOJ
1700 Codus

V. IIpod. Atanac Mmmpkos 31, oduc 6
T: +359 2 427 49 58

Ceska republika, Slovensks 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, EALGOa, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Polska, Roménia,

United Kingdom (Northern Ireland)
Biotest AG

Landsteinerstrasse 5

D-63303 Dreicich

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

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

Kvnpog

AKHZX I[TANATIQTOY & YIOX ATA
I'. KPANIAIQTH

T. ®.22578 1522 AEYKQZXIA
KYIIPOX

Tnk: +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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

7. Ako si sam/sama podat’ injekciu Zutectry alebo ako by ju mal podat’ opatrovatel’

Ucelom nasledujicich pokynov je vysvetlit', ako si mate podat’ injekciu Zutectry. Pregitajte si, prosim,
starostlivo tieto pokyny a postupujte krok za krokom. Vas lekar alebo jeho asistent(ka) vas nauci, ako
mate postupovat’ pri podani injekcie.

Nepokusajte sa podat’ si injekciu sdim/sama, pokial’ nemate istotu, Ze ste pochopili, ako pripravit
injekény roztok a podat’ si injekciu sam/sama.

VSeobecné informacie:
Udrzujte injekéné striekacky a nadobu na likvidaciu injekénych striekac¢iek mimo dosahu deti;
ak je to potrebné, zasoby uchovavajte uzamknuté.
Snazte sa podat’ injekciu v rovnakom dennom c¢ase. To ul'ahCuje zapamaitanie si terminu.
Davku skontrolujte vzdy dva razy.
Roztok sa musi pred pouzitim ohriat’ na izbovu teplotu (priblizne 23 °C-27 °C).
Kazda naplnent injek¢énu striekacku vyberte z balenia len vtedy, ked’ ste pripraveny(4) na
injekciu. Po odstraneni ochranného krytu naplnenej injek¢nej strickacky injekciu ihned’ podajte.
Farba roztoku méze variovat’ od ¢irej po opaleskujicu a bezfarebni az svetlozltu. Nepouzivajte
roztoky, ktoré su zakalené alebo obsahuju Ciastocky.
Tento liek sa nesmie zmieSavat’ s inymi liekmi.

Pred injekciou:

1. Umyte si ruky. Je dolezité, aby ste mali svoje ruky a néstroje, ktoré pouzivate, také Cisté, ako je to
len mozné.

2. Vopred si rozmiestnite vSetko, ¢o budete potrebovat’. N4jdite si Cisté miesto, kde si mdzete rozlozit
vSetky néstroje, ktoré mienite pouZit’:

dva tampony navlhcené alkoholom,
jedna naplnenad injek¢na striekacka so Zutectrou,
jedna ihla vhodna na subkutdnnu (podkoznu) injekciu.

Zapamitajte si, prosim, ze tampdny s alkoholom a ihly netvoria obsah balenia a musite sa nimi zasobit’
sdm/sama.

Zaistite, aby ste mali k dispozicii vas lieCebny dennik a kontajner urceny na ostré predmety na
likvidaciu odpadu.

3. Skor, ako pripravite injekciu, rozhodnite sa, kam si ju vpichnete. Zutectru si musite vpichnit’ do
tukovej vrstvy medzi kozou a svalom (okolo 8 az 12 mm pod koZou). NajlepSie miesta pre injekcie su
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tie, na ktorych je koza uvol'nena a makka, ako napr. na bruchu, ramene, stehne alebo na zadku, a
vzdialené od klbov, nervov a kosti.

Dolezité upozornenie: NepouZite ziadnu oblast’, kde zacitite hrée, opuchliny, pevné hrcky, bolest’
alebo oblast’, ktora je odfarbend, preliaCena, chrastava alebo s popraskanou kozou. Informujte lekéara
alebo zdravotnickeho pracovnika o tychto alebo inych neobvyklych stavoch, ktoré mozete najst’. Pri
kazdej injekcii musite striedat’ miesto injekcie. Ak niektoré oblasti nedokazete sam/sama doc¢iahnut’,
budete mozno potrebovat opatrovatel’a, aby vam s injekciami pomohol.

4. Pripravte naplnenu injekénu striekacku so Zutectrou:
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Vyberte naplnent injek¢nu striekacku z obalu.
Pozorne skontrolujte roztok. Musi byt Ciry

a nesmie obsahovat’ ziadne Ciastocky. Ak je
roztok sfarbeny, zakaleny alebo obsahuje
¢iastocky, zlikvidujte ho do odpadu a zacnite
znovu s novou naplnenou injek¢nou striekackou.
Odstrante z injekénej striekacky ochranné viecko.

Vyberte ihlu zo sterilné¢ho balenia a nasad’te ju na
injek¢nu striekacku.

5. Zbavte sa vSetkych bubliniek vzduchu, ktoré mézu byt’ v naplnenej injekcnej striekacke.

Injekcia

Podrzte injekénu striekacku s ihlou smerujicou
nahor a prstami jemne t'ukajte po injekénej
striekacke dovtedy, kym sa vzduch nesustredi pri
hrote. Opatrne zatlacte na piest injekcne;j
striekacky, az kym sa vzduchové bubliny
nestratia.

1. ZvoTte si oblast, do ktorej chcete vpichnut’ injekciu, a poznamenajte si ju do dennika. Okrem toho
si poznamenajte datum a Cislo Sarze (pozri ,Informacie o vychodiskovom materiali Zutectry

a 0 moznosti prenosu infekénych latok™ v ¢asti 2 tejto pisomnej informacie)
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Brucho: Nepouzivajte oblast’ v okruhu jedného
palca (2,5 cm) okolo pupka. Vyhnite sa pouzitiu
oblasti pasa, pretoZe trenie opaska méze drazdit
miesto podania injekcie. Vyhnite sa chirurgickym
jazvam. Casto je to miesto na najjednoduchsie
injikovanie pri podani injekcie samému/same;j
sebe.

Stehna: Pouzite stredné a vonkajsie oblasti, kde
mozete zovriet’ tkanivo prstami a tak vytvorit’
riasu. Cim bliZsie ste k bedram a ¢im dalej ste od
kolena, o to skor njdete tukové tkanivo.

Ramend: Musite pouzit’ zadnu stranu ramena. Je
narocné sam/sama si zovriet’ tkanivo a injikovat’
Zutectru do tohto miesta. Ak sa pokusate sdm/sama
si podat’ injekciu do svojho ramena, pokuste sa
zovriet’ tkanivo preloZenim svojho nadlaktia cez
operadlo stolicky alebo opriet’ ho o stenu. Ak
potrebujete pomoc, pre niekoho iného je omnoho
Pahsie pouzit’ toto miesto.

Bedra: Mozete pouzit’ ktorakol'vek oblast’, na
ktorej dokazete zovriet tkanivo. Podat’ si sam
injekciu na tomto mieste je tazSie. Pokuste sa stat’
pred zrkadlom, aby ste mohli lokalizovat’ miesto,



alebo poziadajte svojho opatrovatela, aby vam
injekciu vpichol.

Je dolezité, aby ste miesta podania injekcie menili (striedali). To vam poméze uchovat’ kozu
pruznt a ulah¢i rovnomernu absorpceiu lieku. Striedanie miest znamend zacat’ na jednom mieste

a najprv vyuzit’ vSetky ostatné miesta, nez sa vratite na miesto, ktoré ste pouzili ako prvé. Potom
zacnite striedanie odznovu. Ak si budete viest’ zdznam, kam ste podali poslednt injekciu, vyhnete sa
mnohym problémom.

Podanie do stehien je zobrazené ako priklad na nasledujacich obrazkoch:

2. Utrite ur¢ent1 oblast’ alkoholovym tampénom.
Nechajte kozu oschnut’ na vzduchu.

3. Jemne zovrite koZzu okolo dezinfikovaného miesta
podania injekcie (aby sa trochu zdvihla) a zatlacte
ihlu do koZe rychlym, sebaistym pohybom pod
uhlom 45 az 90 stupnov. Injikujte pod kozu, ako vam
to ukazal lekar alebo sestra.

‘IQO“ angle
- 4. Injikujte tekutinu jemnym tlakom na piest.
ﬁ Doprajte si dost’ ¢asu na injikovanie celého roztoku,

az kym sa injek¢na striekacka nevyprazdni.

I

5. Potom ihlu ihned’ vytiahnite a uvolnite zovreta
koZzu.

alkoholovym tampdnom krazivym pohybom.

ﬁ 6. Miesto podania injekcie o€istite utrenim

Zlikvidujte vSetky pouZité pomécky

Po dokonceni injekcie ihned’ a neodkladne zlikvidujte vSetky ihly a prazdne sklené nadoby do
kontajnera ur¢eného na ostré predmety.
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