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SLOŽENÍ

1 předplněná stříkačka Partobulin SDF (1ml) obsahuje:

Léčivá látka:

Immunoglobulinum humanum anti-D


250 (g = 1250 IU

Proteinum humanum




100-170 mg

(Immunoglobulinum G min. 90%)

Pomocné látky:

Glycin, chlorid sodný, polyethylenglykol, voda na injekci

INDIKAČNÍ SKUPINA

Imunopreparáty.

CHARAKTERISTIKA

Partobulin SDF je tekutý imunoglobulinový koncentrát k intramuskulární aplikaci, vyráběný z lidské plazmy. Anti-D imunoglobulin obsahuje specifické protilátky (IgG) proti D (Rh0) antigenu lidských erytrocytů.

INDIKACE

Prevence Rh(D) imunizace u Rh(D) negativních žen

· Těhotenství/porod Rh(D) pozitivního dítěte

· Potrat/hrozící potrat, mimoděložní těhotenství, mola hydatidosa

· Transplacentární krvácení jako důsledek krvácení před porodem, amniocentézy, biopsie chorion nebo porodní manipulace, např. zevní rotace hlavičky, nebo abdominální trauma

Léčba Rh(D) negativních osob po inkompatibilních transfuzích Rh(D) pozitivní krve nebo koncentrátu erytrocytů

KONTRAINDIKACE

Přecitlivělost na některou složku přípravku.

Přípravek není indikován k léčbě Rh(D) pozitivních jedinců.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Příležitostně se mohou objevit bolesti nebo svědění v místě vpichu. Tomu lze většinou předejít, aplikují-li se vyšší dávky (( 5 ml) frakcionovaně do různých míst.

Ve výjimečných případech byla pozorována horečka, malátnost, bolest hlavy, kožní reakce a třesavka.

Velmi vzácně: nevolnost, zvracení, hypotenze, tachykardie a anafylaktické/anafylaktoidní reakce, jako je dušnost a šok, ačkoli pacient nevykazoval známky takových reakcí z přecitlivělosti při předchozí aplikaci.

INTERAKCE

Aktivní imunizace vakcínami obsahujícími živé viry (např. proti příušnicím, spalničkám nebo zarděnkám) by se měla provádět nejdříve za 3 měsíce po poslední aplikaci anti-D imunoglobulinu, protože by mohlo dojít k oslabení účinnosti živé vakcíny. Je li třeba podat anti-D imunoglobulin během 2-4 týdnů po imunizaci vakcínou obsahující živé oslabené viry, může být účinek vakcinace narušen.

Po injekci imunoglobulinu může vést přechodný vzestup koncentrací protilátek v séru k falešné pozitivitě sérologických testů.

Výsledky krevní typizace a testování protilátek včetně Coombsova a antiglobulinového testu mohou být podáním anti-D imunoglobulinu významně ovlivněny.

DÁVKOVÁNÍ

Profylaxe po porodu:

Doporučuje se podání standardní dávky 200 (g (1000 IU) až 330 (g (1650 IU), tato dávka by měla být podána matce co nejdříve po porodu, nejpozději do 72 hodin.

Je-li podezření na rozsáhlé feto-maternální krvácení, měl by být vhodnou metodou stanoven jeho rozsah a měly by být podány další dávky Anti-D imunoglobulinu.

Profylaxe před porodem a po porodu:

200-330 (g (1000-1650 IU) ve 28. týdnu těhotenství, v určitých případech je možná včasnější profylaxe, je-li to opodstatněné z odborného hlediska.

Je-li novorozenec Rh(D) pozitivní, měla by být do 72 hodin po porodu podána ještě další dávka 200-330 (g (1000-1650 IU).

Mimoděložní těhotenství, mola hydatidosa, potrat:

Do 12. týdne těhotenství:

Doporučuje se podat 120-150 (g (600-750 IU) do 72 hodin po události.

Po 12. týdnu těhotenství:

Doporučuje se podat 250-330 (g (1250-1650 IU) do 72 hodin po události.

Amniocentéza, biopsie chorion:

Doporučuje se podat 250-330 (g (1250-1650 IU) do 72 hodin po výkonu.

Masívní vyplavení erytrocytů:

Dávka 10-25 (g (50-125 IU) na 1 ml infiltrovaných fetálních Rh(D) pozitivních erytrocytů.

Rh(D)- inkompatibilní transfuze krve nebo erytrocytů:

V případě transfuze plné krve se objem podané Rh(D) pozitivní plné krve násobí hematokritem dárce, aby se zjistil objem transfundovaných erytrocytů. Dávka 250 (g (1250 IU) podaná do 72 hodin pokryje až 10 ml Rh(D) pozitivních transfundovaných erytrocytů.

Léčba by měla být zahájena (bez předchozí výměnné transfuze) pouze tehdy, když transfundovaná Rh(D) pozitivní krev představuje méně než 20% cirkulujících erytrocytů.

ZPŮSOB PODÁNÍ

Partobulin SDF se podává v pomalé intramuskulární injekci.

V případě poruch hemokoagulace, tam, kde je intramuskulární podání kontraindikováno, lze podávat Partobulin SDF subkutánně. Po injekci je vhodné místo vpichu lehce přitlačit.

Vyšší dávky (více než 5 ml) se doporučuje podávat frakcionovaně do různých míst, nejpozději do 72 hodin.

UPOZORNĚNÍ

Přípravek nesmí být aplikován intravaskulárně (nebezpečí šoku).

Partobulin SDF musí být podáván hluboko do svalu a co možná nejpomaleji. Před podáním přípravku má být aspirací zjištěno, zda se jehla nenachází v cévě.

Po porodu je podání přípravku určeno matce. Přípravek by neměl být podáván novorozenci.

Pacient musí být po podání Partobulinu SDF alespoň 20 minut pod kontrolou lékaře. Objeví-li se během aplikace Partobulinu SDF reakce z přecitlivělosti, je třeba injekci okamžitě přerušit.

Pacienti by měli být informováni o časných příznacích alergických reakcí jako jsou vyrážka, generalizovaná kopřivka, tlak na hrudi, sípot, hypotenze a anafylaxe. Léčba závisí na povaze a závažnosti reakce. Mírné reakce lze zvládnout antihistaminiky. V případě šoku má být léčba vedena podle současně platných pravidel.

Partobulin SDF obsahuje malé množství IgA. Přestože byl anti-D imunoglobulin úspěšně použit při léčbě jedinců se selektivním deficitem IgA, musí ošetřující lékař vždy zvážit přínos léčby vzhledem k možnému riziku reakcí z přecitlivělosti. U osob s deficitem IgA může dojít ke vzniku protilátek proti IgA a k anafylaktické reakci po podání krevních derivátů s obsahem IgA.

Pacienti, kteří dostali inkompatibilní transfuzi a jsou léčení anti-D imunoglobulinem, by měli být klinicky a laboratorně sledováni vzhledem k riziku hemolytické reakce.

V zájmu pacientů se všude tam, kde je to možné, doporučuje při podání přípravku zaznamenat název a číslo šarže.

Předávkování:

Údaje o předávkování nejsou k dispozici. Pacienti po inkompatibilní transfuzi, kteří dostali vysokou dávku anti-D imunoglobulinu, by měli být monitorováni klinicky i laboratorně vzhledem k riziku hemolytické reakce.

U jiných Rh(D) negativních jedinců by předávkování nemělo vést k častějším a závažnějším nežádoucím účinkům než při běžném dávkování.

Těhotenství a kojení:

Anti-D imunoglobulin se v těhotenství používá již mnoho let. Nejsou známy žádné škodlivé účinky na průběh těhotenství, fetus nebo novorozence.

UCHOVÁVÁNÍ

Uchovávejte při teplotě +2°C až +8°C.

Uchovávejte vnitřní obal v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. Nezmrazujte.

Uchovávejte mimo dosah dětí.

VAROVÁNÍ

Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Partobulin SDF se vyrábí z lidské plazmy. Při podání léčivých přípravků vyrobených z lidské krve nebo plazmy nelze zcela vyloučit riziko vzniku infekčních chorob vyvolaných přenosem infekčních agens. To se vztahuje též na patogeny dosud neznámého původu. Riziko přenosu infekčního agens je však sníženo:

· výběrem dárců na základě pohovoru s lékařem a screeningem jednotlivých odběrů a vzorků směsné plazmy na HBsAg a protilátky proti HIV a HCV.

· testováním vzorků směsné plasmy na genetický materiál HBV, HCV, HIV-1 a –2 a parvoviru B19

· opatřeními pro inaktivaci/odstranění virů během výroby - jejich účinnost byla validována za použití modelových virů. Tyto postupy jsou považovány za účinné proti HIV-1 a -2, HBV, HCV, HAV a parvoviru B19.

VELIKOST BALENÍ

1 předplněná injekční stříkačka s obsahem 250 (g anti-D imunoglobulinu v 1 ml.
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