1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hepatect 50 IU/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliini.

50 g/l ihmisen proteiinia, josta vihintddn 96% on IgG:té, ja joka sisdltid vasta-aineita hepatiitti B -
viruksen pinta-antigeeneille (HBs) 50 TU/ml.

Yksi 2 mln njektiopullo sisdltdd: 100 ITU
Yksi 10 mln injektiopullo sisdltdd: 500 TU
Yksi 40 mln injektiopullo siséltdd: 2000 TU
Yksi 100 mln njektiopullo sisdltdd: 5000 TU

Jakautuminen IgG-alaluokkiin (likimdéréiset arvot):

IgGl: 59 %
IgG2: 35%
IgG3: 3%
IgG4: 3%

IgA-maksimipitoisuus on 2000 mikrogrammaa/ml.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, liuos

Liuos on kirkas tai hieman opalisoiva ja vériton tai hieman kellertéva.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Hepatiitti B -viruksen uusintainfektion ehkéisy hepatiitti B:n aiheuttaman maksan vajaatoiminnan
vuoksi tehdyn maksansiirron jilkeen.

Hepatiitti B:n immunoprofylaksi

- tahattomassa altistumisessa rokottamattomille henkilille (mukaan lukien henkilét, joiden
rokotesuoja on vaillinainen tai sitd ei tunneta)

- hemodialyysipotilaille, kunnes rokotteen vaikutus on alkanut
- hepatiitti B -virusta kantavan didin vastasyntyneelle lapselle

- henkildille, joilla ei todettu immuunivastetta (eimitattavia hepatiitti B -vasta-aineita) rokotuksen
jilkeen ja joilla jatkuva ehkdisy on tarpeen hepatiitti B jatkuvan tartuntariskin vuoksi.



4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Hepatiitti B -uusintainfektion ehkiisy hepatiitti B :n aihe uttaman maks an vajaatoiminnan
vuoksi tehdyn maksansiirron jilkeen:

Aikuiset:

10 000 TU maksansiirtopdivdnd, perioperatiivisesti

sitten 2 000—10 000 IU (40—200 ml)/vrk

7 vuorokauden ajan

ja niin, ettd pystytddn ylldpitiméin vasta-ainetaso>100-150 IU/l HBV-DNA-negatiivisilla potilailla ja
>500 TU/1 HBV-DNA -posttiivisilla potilalla.

Lapset:
Annostus mukautetaan kehon pinta-alan mukaan seuraavasti: 10 000 TU/1,73 n?’.

Hepatiitti B:n immunoprofylaksi:

- hepatiitti B ehkiisy tahattomassa altistumisessa rokottamattomille henkilGille :
Vihintddn 500 U (10 ml) altistumisen voimakkuudesta riippuen mahdollisimman pian altistumisen
jilkeen ja mieluiten 24—72 tunnin kuluessa

- hepatiitti B:n immunoprofylaksi hemodialyysipotilaille:
8-12 IU (0,16-0,24 ml)/kg enimméisannoksen ollessa 500 IU (10 ml), 2 kuukauden vélein, kunnes
serokonversio on saavutettu rokotuksen jilkeen

- hepatiitti B:n ehkiisy hepatiitti B -virusta kantavan didin vastasyntyneelle lapselle syntyesséén tai
mahdollisimman pian syntymisen jilkeen:

30-100 IU (0,62 ml)/kg. Hepatiitti B -immunoglobuliinia voidaan antaa uudelleen, kunnes
serokonversio on saavutettu rokotuksen jialkeen.

Naéissd kaikissa tilanteissa rokote hepatiitti B -virusta vastaan on erittdin suositeltavaa. Ensimméinen
rokoteannos voidaan pistdd samana paivand kuin thmisen hepatiitti B -immunoglobuliini, mutta ne on
pistettiva eri paikkaan.

Henkilsille, joilla eitodettu immuunivastetta (ei mitattavia hepatiitti B -vasta-aineita) rokotuksen
jalkeen ja joilla jatkuva ehkiisy on valttamatontd, voidaan harkita 500 [U:n (10 ml) antoa aikuisille ja
8 IU:n (0,16 ml)/kg antoa lapsille 2 kuukauden vilein; vihimméissuojan antavana vasta-ainetitterind
pidetddn 10 mIU/ml.

Maksan vajaatoiminta
Niyttod annoksen muuttamisen tarpeesta eiole saatavissa.

Munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa, ellei se ole klinisesti tarpeen, ks. kohta 4.4.

Iakkddt
Annosta ei tarvitse muuttaa, ellei se ole kliinisesti tarpeen, ks. kohta 4.4.

Antotapa

Laskimoon

Hepatect on infusoitava laskimoon aloitusnopeudella 0,1 ml’kg/tunti 10 minuutin ajan. Ks. kohta 4.4.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, infuusionopeutta on hidastettava tai infuusio on lopetettava. Jos
valmiste on hyvin siedetty, antonopeutta voidaan lisdtd véhitellen enimméisnopeuteen 1 mlkg/tunti.



Hepatiitti B -virusta kantavien ditien vastasyntyneistd lapsista saatu klininen kokemus on osoittanut,
ettd 2 mln infuusionopeudella 5—15 minuutissa laskimoon annettu Hepatect on ollut hyvin siedetty.

4.3 Vasta-aiheet

e  Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille taiihmisen
immunoglobuliineille.

e [gA:n vasta-aineiden kehittyminen potilaalle, jolla on selektiivinen IgA-puutos, silld IgA:ta
sisdltdvin valmisteen annosta voi tdllin aiheutua anafylaksia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jdljitettdvyys
Biologisten lddkeaineiden jiljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkedsti.

Kdyttoon liittyvdt varotoimet

Anti-HBs-vasta-ainepitoisuuksien tarkkailu:

Potilaiden seerumin anti-HBs-vasta-ainetasoja on seurattava sdédnnollisesti. Annostus on sdéddettava
siten, ettd terapeuttiset vasta-ainepitoisuudet séilyvét ja véltytddn lian pieneltd annostukselta (ks.
kohta 4.2).

Mahdolliset komplikaatiot voidaan usein vilttdd varmistamalla, ettd

- potilas eiole yliherkkd ihmisen normaalille immunoglobulinille antamalla Hepatect ensin
hitaana injektiona (0,1 ml’kg/h)

- potilasta tarkkaillaan tiiviisti oireiden varalta koko infuusiojakson ajan, erityisesti jos potilas ei
ole aiemmin saanut ihmisen immunoglobuliinivalmisteita, jos potilas on aiemmin saanut muita
immunoglobuliineja taijos edellisestd infuusiosta on kulunut pitkd aika. Téllaisia potilaita on
seurattava sairaalassa ensimmaéisen infuusion aikana ja tunnin ajan ensimmaisen infuusion
jalkeen mahdollisten haittavaikutusten havaitsemiseksi. Kaikkia muita potilaita pitdd tarkkailla
vahintddn 20 minuutin ajan valmisteen annon jilkeen.

Ihmisen immunoglobuliinin anto laskimoon (etenkin annettaessa suurempia annoksia) edellyttid
- riittdvid nesteytystd ennen thmisen immunoglobuliini-infuusion aloittamista

- virtsanerityksen seurantaa

- seerumin kreatiniinipitoisuuden seurantaa

- loop-diureettien samanaikaisen kayton valttdmista.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, infuusionopeutta on hidastettava tai infuusio on lopetettava. Tarvittava
hoito riippuu haittavaikutuksen luonteesta ja vakavuudesta.

Infuusioreaktio

Tietyt haittavaikutukset (esim. padnsérky, punoitus, vilunviristykset, lihaskipu, hengityksen
vinkuminen, takykardia, alaselkékipu, pahoinvointi ja matala verenpaine) saattavat liittya
infuusionopeuteen. Kohdassa 4.2 Annostus ja antotapa mainittua infuusion suositusnopeutta on
noudatettava tarkkaan. Potilaita on seurattava tarkkaan ja huolellisesti kaikkien oireiden varalta koko
infuusiojakson aikana.

Haittavaikutuksia voi esiintyd useammin

- jos infuusionopeus on suuri

- potilailla, joilla on hypo- tai agammaglobulinemia samanaikaisesti I[gA-puutoksen kanssa tai
ilman sitd

- potilailla, jotka saavatihmisen immunoglobuliineja ensimméiistd kertaa, tai harvinaisissa
tapauksissa, kun ihmisen immunoglobuliinia sisdltiva valmiste vaihdetaan toiseen tai kun
edellisestd infuusiosta on kulunut pitkd aika

- potilailla, joilla on hoitamaton infektio tai perussairautena krooninen tulehdus.



Yliherkkyys
Yliherkkyysreaktiot ovat harvinaisia.

Hepatect sisdltdd pienen midrén [gA:ta. Henkilot, joilla on IgA-puutos, voivat mahdollisesti kehittda
IgA-vasta-aineita, ja he saattavat saada anafylaktisia reaktioita IgA:ta siséltdvien veren aineosien
antamisen jilkeen. Ladkdrin on timén vuoksi arvioitava Hepatect -hoidon hyoty punniten sitd
mahdollisia yliherkkyysreaktioita vasten.

Ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliini voi harvoin aiheuttaa verenpaineen alenemisen, johon liittyy
anafylaktinen reaktio, jopa potilaille, jotka ovat aiemmin sieténeet hoitoa immunoglobuliinilla.

Jos herdé epdily allergisen tai anafylaktisen tyyppisistd reaktioista, injektio on keskeytettava
vialittdomasti. Sokkitapauksessa on ryhdyttdva normaaleihin sokin hoitotoimiin.

Yhteisvaikutukset serologisten testien kanssa

Immunoglobuliinin annon jélkeen erilaisten passiivisesti siirtyvien vasta-aineiden ohimeneva
lisidntyminen potilaan veressi saattaa aiheuttaa harhaanjohtavia positiivisia tuloksia serologisissa
testeissd.

Vasta-aineiden passiivinen transmissio punasolujen antigeeneihin, esim. A-, B-, D-antigeeneihin,
saattaa hiiritd joitakin serologisia punasoluvasta-ainetestejd, esimerkiksi suoraa antiglobuliinikoetta
(DAT, suora Coombsin koe).

Taudinaiheuttajat

Normaaleja toimenpiteitd ihmisen veresti tai plasmasta valmistettujen lidkevalmisteiden kiyttamisesta
johtuvien infektioiden ehkéisemiseksi ovat luovuttajien huolellinen valinta, spesifisten
infektiomarkkereiden seulonta yksittdisistd luovutetuista annoksista seké plasmapooleista ja sellaisten
tehokkaiden valmistusvaiheiden kayttéon ottaminen, joiden avulla virukset voidaan inaktivoida tai
poistaa. Thmisen veresté tai plasmasta valmistettuja lddkevalmisteita annettaessa tartunnanaiheuttajien
valittymisen mahdollisuutta ei kuitenkaan voida kokonaan sulkea pois. Taméa koskee myds
tuntemattomia tai uusia viruksia ja muita patogeeneja.

Kéytettyjd menetelmid pidetédn tehokkaina vaipallisia viruksia vastaan; nditd ovat esimerkiksi
immuunikatovirus (HIV), hepatiitti B -virus (HBV) ja hepatiitti C -virus (HCV).Kéytetyt toimenpiteet
saattavat tehota vain rajoitetusti vaipattomia viruksia, kuten hepatiitti A -virusta (HAV) ja parvovirus
B19:aa, vastaan.

Klininen kokemus viittaa sithen, ettd hepatiitti A tai parvovirus B19 eivit siirry immunoglobuliinien
annon yhteydessi, ja oletetaan my0s ettd valmisteiden sisdltimilld vasta-aineilla on merkittava
vaikutus virusturvallisuuteen.

Laskimoon annettavan ihmisen normaalin immunoglobuliinin (IVIg) kdyttéon on liittynyt seuraavia
haittavaikutuksia:

Tromboembolia

IVIg-hoidon ja tromboembolisten tapahtumien, kuten syddninfarktin, aivoverenkiertohdirion (mukaan
lukien aivohalvaus), keuhkoveritulpan ja syvien laskimotukosten, yhteydesti on klinistd nayttoa.
Naiden arvellaan johtuvan veren viskositeetin suhteellisesta lisiantymisesti, kun immunoglobuliinia
infusoidaan nopeasti riskiryhmien potilaille. On oltava varovainen, kun IVIg-hoitoa maaratdan ja
annetaan infuusiona ylipainoisille potilaille ja potilaille, joilla on ennestdan tromboottisia riskitekijoita.
Tallaisia tekijoitd ovat korkea ikd, korkea verenpaine, diabetes mellitus, anamneesissa
verisuonisairaudet tai verisuonitukokset, hankittu tai perinnéllinen tromboositaipumus, pitkddn kestava
likuntaesteisyys, vaikea hypovolemia seki veren viskositeettia lisidvit sairaudet.

Potilaille, joilla on tromboembolisten haittavaikutusten riski, I'VIg-valmisteita pitdéd infusoida
pienimmaélld toteutettavissa olevalla nopeudella ja annoksella.



Akuutti munuaisten vajaatoiminta

Akuuttia munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu potilailla, jotka saavatIVIg-hoitoa. Useimmissa
tapauksissa on tunnistettu riskitekijoitd, kuten potilaan jo ennestdin sairastama munuaisten
vajaatoiminta, diabetes mellitus, hypovolemia, ylipaino, samanaikaisesti kdytetyt munuaistoksiset
ladkevalmisteet ja yli 65 vuoden ika.

Munuaisten toimintaa kuvaavat laboratorioarvot on arvioitava ennen [VIg-infuusiota, erityisesti
potilailla, joilla arvioidaan olevan mahdollisesti kohonnut akuutin munuaisten vajaatoiminnan riski, ja
asianmukaisin viliajoin infuusion jilkeen. Potilaille, joilla on akuutin munuaisten vajaatoiminnan
riski, IVIg-valmisteita pitdd infusoida pienimmalld toteutettavissa olevalla nopeudella ja annoksella.
Jos potilaalla on munuaisten vajaatoimintaa, IVIg-hoidon keskeyttdmistd pitdd harkita.

Vaikka munuaisten toimintahdiridt ja akuutti munuaisten vajaatoiminta on yhdistetty useiden
myyntiluvan saaneiden, eri apuaineita, esimerkiksi sakkaroosia, glukoosia ja maltoosia, sisiltivien
IVIg-valmisteiden kdyttoon, sakkaroosia stabilointiaineena sisdltdvien valmisteiden osuus on
suhteettoman suuri tastd kokonaismaarasti. Riskipotilaille voidaan harkita sellaisten 1VIg-
valmisteiden kdyttoa, jotka eivat sisdlld niitd apuaineita. Hepatect eisisdlld sakkaroosia, maltoosia
eikéd glukoosia.

Aseptinen aivokalvotulehdusoireyhtymid (AMS)

Aseptista aivokalvotulehdusoireyhtymda on raportoitu esiintyvian IVIg-hoidon yhteydessa.
Oireyhtymi alkaa yleensi useita tunteja tai enintddn 2 vuorokautta IVIg-hoidon jilkeen. Aivo-
selkdydinnesteen tutkimuksissa 16ytyy usein pleosytoosia, jopa useita tuhansia soluja/mm?, jotka ovat
padasiallisesti granulosyyttejd, sekd kohonneita proteiinitasoja, jopa monta sataa mg/dl

AMS saattaa esiintyd 1VIg-hoidon yhteydessa yleisemmin silloin, kun annokset ovat suuria (2 g/kg).

Potilaille, joilla havaitaan tillaisia 10ydoksid ja oireita, on tehtdvd perusteellinen neurologinen
tutkimus, mukaan lukien aivo-selkdydinnesteen tutkimukset, jotta aivokalvotulehduksen muut syyt
voidaan sulkea pois.

AMS-oireet on saatu remissioon muutaman paivan kuluessa ilman jalkiseurauksia keskeyttamalla
IVIg-hoito.

Hemolyyttinen anemia

IVIg-valmisteet voivat sisdltdd veriryhmivasta-aineita, jotka voivat toimia hemolysiineind ja aiheuttaa
immunoglobuliinin kiinnittymisen in vivo punasolujen pintaan, mikd aiheuttaa positiivisen suoran
antiglobuliinireaktion (Coombsin koe) ja harvoin hemolyysin. Hemolyyttinen anemia voi kehittya
IVIg-hoidon jilkeen punasolujen tehostuneen sekvestraation seurauksena. IVIg-hoitoa saavia potilaita
on tarkkailtava klinisten oireiden ja hemolyysioireiden varalta (ks. kohta 4.8.)

Neutropenia/leukopenia

Neutrofiilien méérin tilapdistd laskua ja/tai neutropeniajaksoja (joskus vaikeita) on raportoitu 1VIg-
hoitojen jilkeen. Nama ilmenevit tyypillisesti muutaman tunnin tai pdivin kuluessa [VIg-valmisteen
annon jilkeen ja korjautuvat spontaanisti 7—14 pdivan kuluessa.

Keuhkojen ékillnen verensiirtovaurio (TRALI)

IVIg-hoitoa saavilla potilailla on raportoitu akuuttia ei-sydénperdistd keuhkoturvotusta (TRALI-
reaktio). TRALI-reaktiolle on tyypillistd vaikea hypoksia, hengenahdistus, takypnea, syanoosi, kuume
ja matala verenpaine. TRALI-reaktion oireet kehittyvit yleensd verensiirron aikana tai 6 tunnin
kuluessa verensiirrosta, usein 1-2 tunnin sisélli. TAmén vuoksi IVIg-hoitoa saavia potilaita on
tarkkailtava, ja IVIg-infuusio on lopetettava vilittomasti, jos keuhkoihin littyvid haittavaikutuksia
ilmenee. TRALI-reaktio on mahdollisesti hengenvaarallinen tila, joka vaatii vilitontd tehohoitoa.




4.5 Yhteis vaikutukset muide n Lifikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Eldvid heikennettyjd viruksia siséltdvit rokotteet

Immunoglobuliinin anto saattaa heikenti eldvien, heikennettyjen virusrokotteiden, kuten vihurirokko-
sikotauti-, tuhkarokko- ja vesirokkorokotteiden tehoa vdhintddn 6 vilkkon ja jopa 3 kuukauden ajan.
Tamén valmisteen annon jilkeen pitdd odottaa kolme kuukautta ennen rokottamista eldvid
heikennettyjd viruksia sisdltavélld rokotteella. Tuhkarokkorokotteen teho saattaa heikentyé jopa
vuodeksi. Siksi tuhkarokkorokotuksen saavien potilaiden vasta-ainestatus olisi syytd tarkistaa.

Loop-diureetit
Loop-diureettien samanaikaista kiyttdd on véltettava.

Pediatriset potilaat
Luetellut yhteisvaikutukset koskevat seka lapsia etté aikuisia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus

Tamén ladkevalmisteen kiyton turvallisuutta ihmiselli raskauden aikana ei ole selvitetty
kontrolloiduissa klinisissd tutkimuksissa, ja ndin ollen sitd pitd4 antaa vain harkiten raskaana oleville
naisille ja imettiville &dideille. Laskimoon annettujen immunoglobuliini G -valmisteiden on osoitettu
lapéisevin istukan erityisesti raskauden kolmannella kolmanneksella. Immunoglobuliineista saatu
klininen kokemus viittaa sithen, ettd niilld ei oletettavasti ole haitallisia vaikutuksia raskauden
kulkuun, sikiddn tai vastasyntyneeseen.

Imetys
Immunoglobuliinit erittyvit ihmisen rintamaitoon. Haitallisia vaikutuksia rintaruokittuihin
vastasyntyneisiin/imeviisiin eiole odotettavissa.

Hedelméllisyys
Immunoglobuliineista saatu kliininen kokemus viittaa sithen, ettd niilld ei ole odotettavissa haitallisia

vaikutuksia hedelméllisyyteen.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Hepatect-valmisteella on vihéinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn. Potilaat, joilla
esiintyy haittavaikutuksia hoidon aikana, eivit saa ajaa autoa tai kiyttad koneita ennen kuin oireet ovat
havinneet.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Ihmisen normaalien immunoglobuliinien aiheuttamiin haittavaikutuksiin (esiintymistiheyden mukaan

alenevassa jirjestyksessd) kuuluvat mm. seuraavat (ks. myos kohta 4.4):

o vilunvaristykset, pddnsarky, heitehuimaus, kuume, oksentelu, allergiset reaktiot, pahoinvointi,
nivelkipu, matala verenpaine ja kohtalainen alaselkdkipu

e korjautuvat hemolyyttiset reaktiot, erityisesti potilailla, joiden veriryhmi on A, B tai AB, ja
(harvoin) verensiirtoa edellyttivd hemolyyttinen anemia

o (harvoin) verenpaineen édkillinen lasku ja yksittiisissd tapauksissa anafylaktinen sokki, vaikka
potilaalla ei olisikaan havaittu yliherkkyyttd edellisilld antokerroilla

e (harvoin) ohimenevét ihoreaktiot (mukaan lukien ihon lupus erythematosus — esiintyvyys
tuntematon)

e (hyvin harvoin) tromboemboliset reaktiot, esimerkiksi syddninfarkti, aivohalvaus,
keuhkoembolia, syvit laskimotromboosit
korjautuva aseptinen aivokalvotulehdus
kohonneet seerumin kreatiniiniarvot ja/tai dkillinen munuaisten vajaatoiminta

e keuhkojen dkillnen verensiirtovaurio (TRALI-reaktio).




Haittavaikutustaulukko:

Alla esitetty taulukko on MedDRA -elinjarjestelméluokituksen mukainen (elinjarjestelmiluokka ja
suositellun termin taso). Esiintymistiheydet on arvioitu seuraavan kdytdnnon mukaisesti:

hyvin yleinen (= 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

Kliinisissd tutkimuksissa todetut haittavaikutukset:
Neljassa kliinisessd tutkimuksessa ei tunnistettu Hepatect-valmisteen kayttoon littyvid
haittavaikutuksia.

Markkinoilletulon jdlkeisistd raporteista ja non-interventionaalisissa tutkimuksissa todetut
haittavaikutukset (esiintymistiheys tuntematon — koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

MedDRA-elinjiirje s telmi Haittavaikutukset

Immuunijirjestelma Anafylaktinen sokki,
yliherkkyys

Hermosto Padnsarky, heitehuimaus

Sydin Takykardia

Verisuonisto Hypotensio

Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi

Iho ja ithonalainen kudos Thoreaktio, ihottuma, kutina

Yleisoireet ja antopaikassa Kuume, huonovomntisuus

todettavat haitat

Turvallisuustietoja taudinaiheuttajista, ks. kohta 4.4.

Pediatriset potilaat
Haittavaikutukset lapsilla ovat oletettavasti samoja kuin aikuisilla.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannos tus
Immunoglobuliinien yliannostus saattaa johtaa nesteylimédérdén ja hyperviskositeettiin, etenkin

riskipotilailla, kuten idkkiilld ja syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (ks.
kohta 4.4).



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: immunoseerumit ja immunoglobuliinit /spesifiset immunoglobuliinit /
hepatiitti B -immunoglobuliini, ATC-koodi: JO6BB04

Ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliini sisidltdd pddasiassa immunoglobuliini G:td (IgG). Se sisdltda
erityisen paljon vasta-aineita hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeneille (HBs).

5.2 Farmakokine tiikka

Ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinin biologinen hyvéksikdytettivyys kaytossa laskimoon on
viliton ja tdydellinen. IgG jakautuu nopeasti plasman ja ekstravaskulaarisen nesteen vélilld.
Hepatect-valmisteen puolintumisaika on noin 22 vuorokautta. TAma puoliintumisaika voi vaihdella
potilaskohtaisesti. 1gG ja IgG-kompleksit hajoavat retikuloendoteliaalijirjestelmidn soluissa.

5.3 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Immunoglobuliinit ovat thmisen elimistoon normaalisti kuuluvia aineita. Toistuvan altistuksen
atheuttaman toksisuuden seka alkio-sikiGtoksisuuden tutkimukset eivdt ole tarkoituksenmukaisia
vasta-aineiden induktion ja interferenssin vuoksi. Valmisteen vaikutuksia vastasyntyneiden
immuunijérjestelméén eiole tutkittu.

Koska kliinisessé kiytossé eiole saatu viitteitd immunoglobuliinien tuumorigeenisistd ja
mutageenisistd vaikutuksista, kokeellisia tutkimuksia erityisesti heterologisilla lajeilla ei pidetd
tarpeellisina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glysiini
Injektionesteisiin  kéytettidvi vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet
Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden eikd muiden IVIg-valmisteiden kanssa.

Hepatect -liuokseen ei saa lisdtd muita valmisteita, silli muutos sen elektrolyyttipitoisuudessa tai
pH:ssa saattaa johtaa proteiinien saostumiseen tai denaturoitumiseen.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.
6.4 Sailytys

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.
Pidd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Hepatect on kiyttovalmis infuusioneste, liuos. Se toimitetaan injektiopulloissa (tyypin II lasi), joissa
on tulppa (bromobutyylid) ja korkki (alumiinia):

Pakkaus siséltdd yhden mjektiopullon, jossa on 2 ml, 10 ml, 40 ml tai 100 ml liuosta.



6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Léadkevalmisteen on oltava huoneen- tai kehonlimpdinen ennen kayttod.

Livos tulee antaa vilittoméasti sdilytysastian avaamisen jilkeen.

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opalisoivaa ja véritontd tai hieman kellertdvaa.
Ali kiiyti sameaa liuosta tai liuosta, jossa on hiukkasia.

Kéayttdmiton lAdkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Hepatect 50 IU/ml infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Humant hepatit B-immunglobulin

Humant protein 50 g/l av vilkket minst 96 % &r IgG, med ett innehall av antikroppar mot hepatit B-
virusytantigen (HBs) pa 50 IU/ml.

Varije injektionsflaska a 2 ml innehéller: 100 [U
Varje injektionsflaska a 10 ml innehaller: 500 TU
Varje injektionsflaska a 40 ml innehéller: 2000 1U
Varje injektionsflaska a 100 ml innehéller: 5000 TU

Distribution av IgG-subklasser (ungeférliga viarden):

IgGl: 59 %
IgG2: 35%
IgG3: 3%
IgG4: 3%

Maximalt IgA-innehall &r 2000 mikrogram/ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, 10sning

Losningen &r klar eller 1att opalskimrande och farglos till Lusgul.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Forebyggande av dterinfektion med hepatit B-virus efter levertransplantation pa grund av hepatit B-
inducerad leversvikt.

Immunprofylax mot hepatit B

- Vid oavsiktlig exponering hos icke-immuniserade personer (inklusive personer vars
vaccinationsstatus ar ofullstindig eller okédnd).

- Hos patienter som genomgér hemodialys, tills vaccination har blivit effektiv.
- Hos nyfodda vars modrar &r bérare av hepatit B-virus.
- Hos personer som inte visade nagot immunsvar (ej métbara antikroppar mot hepatit B) efter

vaccination och hos vilka en kontinuerlig prevention &r nddvandig p& grund av fortsatt risk for smitta
med hepatit B.



4.2 Dosering och adminis treringssitt
Dosering

Forebyggande av éterinfe ktion med hepatit B efter le vertrans plantation pa grund av hepatit B -
inducerad leversvikt:

Till vuxna:

10 000 IU samma dag som transplantationen, perioperativt och direfter 2 000—10 000 1U (40—

200 ml)/dag i 7 dagar, och vid behov for att bibehalla antikroppsnivaer éver 100—150 IU/l hos HBV-
DNA-negativa patienter och dver 500 IU/l hos HBV-DNA-positiva patienter.

Till barn:
Doseringen ska justeras efter kroppsyta, baserat pa 10 000 1U/1,73 m?.

Immunprofylax av hepatit B:

- Forebyggande av hepatit B i hindelse av oavsiktlig exponering hos icke-immuniserade patienter:
Minst 500 IU (10 ml), beroende pa exponeringens intensitet, sa snart som mojligt efter exponering,
och helst nom 2472 timmar.

- Immunprofylax av hepatit B hos patienter som stir pa hemodialys:
8-12 1U (0,16-0,24 ml)/kg och maximalt 500 IU (10 ml), varannan ménad tills serokonversion
tréffar efter vaccination.

- Férebyggande av hepatit B hos nyfodda vars modrar dr barare av hepatit B-virus, vid fodsehn eller sa
snart som mojligt efter fodseln:

30-100 IU (0,6-2 ml)/kg. Administreringen av hepatit B-immunglobulin kan upprepas tills
serokonversion intréffar efter vaccination.

I alla dessa situationer rekommenderas starkt vaccination mot hepatit B-virus. Den forsta vaccindosen
kan injiceras samma dag som humant hepatit B-immunglobulin, men pé olika stillen.

Hos patienter som inte uppvisade ett immunsvar (inga métbara antikroppar mot hepatit B) efter
vaccination, och hos vilka kontinuerlig prevention dr nddvéindig, kan administrering av 500 IU (10 ml)
till vuxna och 8 IU (0,16 ml)/kg till barn varannan manad évervagas. En minsta skyddande
antikroppstiter anses vara 10 mIU/ml

Nedsatt leverfunktion
Det saknas data for att dosjustering krévs.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering om det inte &r kliniskt beréttigat, se avsnitt 4.4.

Aldre
Ingen dosjustering om det inte dr kliniskt beréttigat, se avsnitt 4.4.

Adminis treringss:tt

Intravenods anvandning

Hepatect ska ges som intravends infusion vid en initial hastighet pd 0,1 ml/’kg/timme i 10 minuter. Se
avsnitt 4.4. Vid biverkningar méste antingen administreringshastigheten minskas eller infusionen

avbrytas. Om det tolereras vil kan administreringshastigheten successivt dkas till maximalt
1 mlkg/timme.

Klinisk erfarenhet hos nyfodda vars modrar &r barare av hepatit B-virus har visat att Hepatect
administrerat intravendst, med en infusionshastighet pa 2 ml mellan 5 till 15 minuter, tolererades val.



4.3 Kontraindikationer

e Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller
mot humana immunglobuliner.

e Patienter med selektiv IgA-brist som utvecklat antikroppar mot IgA, eftersom administrering av
ett likemedel som innehéller IgA kan leda till anafylaxi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Forsiktighet

Overvakning av anti-HB-antikroppsniva:

Patienternas nivaer av anti-HB-antikroppar i serum ska kontrolleras regelbundet. Doseringen ska
justeras for att bibehalla den terapeutiska antikroppsnivdn och undvika underdosering (se avsnitt 4.2).

Eventuella komplikationer kan ofta forhindras genom att sékerstélla att patienterna:

- inte dr overkénsliga mot humana normala immunglobuliner genom att initialt injicera Hepatect
langsamt (0,1 mlkg/tim.)

- Overvakas noggrant for eventuella symtom under hela infusionsperioden. Sarskilt patienter
som inte tidigare behandlats med humana immunglobulinprodukter, patienter som bytt fran
andra immunglobuliner eller patienter hos vilka det har gatt ling tid sedan den senaste
infusionen. Dessa patienter ska Gvervakas pa sjukhuset under den forsta infusionen samt under
den forsta timmen darefter, for att upptéicka eventuella tecken pa biverkningar. Alla andra
patienter ska observeras i minst 20 minuter efter administreringen.

Sarskilt vid anvindning av hoga doser krdver administrering av intravenost humant immunglobulin:
- adekvat vitsketillforsel innan infusion av humana immunglobuliner startar

- overvakning av urinméngd

- overvakning av serumkreatininnivier

- undvikande av samtidig administrering av loopdiuretika.

Vid biverkningar maste antingen administreringshastigheten minskas eller infusionen avbrytas. Vilkken
behandling som krévs beror pa biverkningens typ och svarighetsgrad.

Infusionsreaktion

Vissa biverkningar (t.ex. huvudvirk, rodnad, frossa, myalgi, rossling, takykardi, lindryggssmaérta,
illamaende och hypotoni) kan ha samband med infusionshastigheten. Den rekommenderade
infusionshastighet som anges i avsnitt 4.2 Dosering och administreringssitt, maste foljas noggrant.
Patienterna méste 6vervakas noggrant for eventuella symtom under hela infusionsperioden.

Biverkningar kan forekomma mer ofta

- vid héga infusionshastigheter

- hos patienter med hypo- eller agammaglobulinemi med eller utan IgA-brist

— hos patienter som far humana immunglobuliner for forsta gangen eller, i sdllsynta fall, ndr den
humana immunglobulinprodukten bytts ut eller nir det gétt lang tid sedan den senaste
infusionen

- hos patienter med en obehandlad infektion eller underliggande kronisk inflammation.

Qverkéinslighet
Overkénslighetsreaktioner &r séllsynta.

Hepatect innehéller en liten midngd IgA. Personer med IgA-brist 16per risk att utveckla IgA-
antikroppar och kan drabbas av anafylaktiska reaktioner efter administrering av blodkomponenter som



innehéller IgA. Likaren maste dirfor vaga fordelarna av behandling med Hepatect mot den eventuella
risken for Overkénslighetsreaktioner.

I sdllsynta fall kan humant hepatit B-immunglobulin framkalla ett blodtrycksfall med anafylaktisk
reaktion, dven hos patienter som tidigare har tolererat behandling med immunglobulin.

Misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner krdver att injektionen avbryts omedelbart. Vid
chock ska medicinsk standardbehandling mot chock séttas in.

Paverkan pé serologiska tester

Efter administrering av immunglobulin kan den 6vergiende 6kningen av de olika passivt 6verforda

antikropparna i patientens blod leda till missvisande positiva resultat vid serologiska tester.

Passiv 6verforing av antikroppar till erytrocytantigener, t.ex. A, B, D kan paverka vissa serologiska

tester for antikroppar mot roda blodkroppar, t.ex. direkt antiglobulintest (DAT, direkt Coombs test).

Overforbara agens

Standardatgdrder for att forhindra att infektioner 6verfors vid anvéndning av likemedel tillverkade av
humant blod eller human plasma inkluderar noggrant urval av blodgivare, screening av enskilda
donationer och plasmapooler efter specifika infektionsmarkérer samt att anvénda effektiva
tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus. Trots detta kan risken for dverforing av
infektidsa agens inte helt uteslutas vid administrering av likemedel tillverkade av humant blod eller
human plasma. Detta géller dven hittills okénda eller nya virus och andra patogener.

De atgdrder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus som humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV). De vidtagna éatgérderna kan ha begransat
varde mot virus utan holie som hepatit A-virus (HAV) och parvovirus B19.

Det finns betryggande klinisk erfarenhet om att hepatit A eller parvovirus B19 ej dverfoérs med
immunglobuliner, och innehéllet av antikroppar antas ocksa utgora ett viktigt bidrag till
virussdkerheten.

Foljande biverkningar har associerats med anvindning av humant normalt immunglobulin for
intravends administrering (IVIg):

Tromboemboli

Det finns kliniska beldgg for ett samband mellan IVIg-administrering och tromboemboliska héndelser
t.ex. hjirtinfarkt, cerebrovaskuldr hindelse (inklusive slaganfall), lungemboli och djup ventrombos,
vika antas vara relaterade till en relativ 6kning av blodviskositet genom det hoga inflodet av
immunglobulin hos riskpatienter. Forsiktighet bor iakttas vid forskrivning och infusion avIVIg hos
overviktiga patienter och patienter med preexisterande riskfaktorer for trombotiska héndelser (t.ex.
hog élder, hypertoni, diabetes mellitus och kérlsjukdom eller trombotiska episoder i anamnesen,
patienter med forvarvad eller drftlig trombofili, patienter med lingvarig immobilisering, svart
hypovolemiska patienter, patienter med sjukdomar som Okar blodets viskositet).

Hos patienter som loper risk att drabbas av tromboemboliska biverkningar ska IVIg-produkter
administreras med minsta mojliga infusionshastighet och dos.

Akut njursvikt
Fall av akut njursvikt har rapporterats hos patienter som far [VIg-terapi. I de flesta fall har riskfaktorer

identifierats, t.ex. preexisterande njursvikt, diabetes mellitus, hypovolemi, Gvervikt, samtidig
behandling med nefrotoxiska likemedel eller alder dver 65 ar.

Njurparametrar ska bedomas fore infusion av [VIg, sirskilt hos patienter som beddms ha en eventuellt
okad risk att utveckla akut njursvikt, och direfter med lampliga intervall. Hos patienter som loper risk
att drabbas av akut njursvikt ska IVIg-produkter administreras med ldgsta mdjliga infusionshastighet
och dos. Vid nedsatt njurfunktion ska utsdttande av IVIg dvervagas.



Rapporter om nedsatt njurfunktion och akut njursvikt har forknippats med anvindningen av manga av
de registrerade [VIg-produkter som innehdller olika hjalpAmnen som sackaros, glukos och maltos, men
de som innehéller sackaros som stabilisator stod for en oproportionerlig del av det totala antalet. Hos
riskpatienter kan man Gvervéga att anvéinda [VIg-produkter som inte innehéller dessa hjalpamnen.
Hepatect innehéller inte sackaros, maltos eller glukos.

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS)

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS) har rapporterats forekomma i samband med IVIg-behandling.
Syndromet borjar Vanhgen inom nagra timmar till tva dagar efter IVIg-behandling. Studier av
cerebrospinalvéitska uppvisar ofta positiva resultat med pleocytos med upp till flera tusen blodkroppar
per mm?, dvervdgande fran den granulocytiska serien, och férhojda proteinnivaer med upp till flera
hundra mg/dl. AMS kan férekomma oftare i samband med hogdosbehandling med IVIg (2 g/kg).

Patienter som uppvisar sadana tecken och symtom ska genomga en noggrann neurologisk
undersokning, inklusive CSF-studier, for att utesluta andra orsaker till meningit.

Utséttning av [VIg-behandling har resulterat i remission av AMS inom loppet av nagra dagar utan
foljdsymtom.

Hemolytisk anemi

IVIg-produkter kan innehélla blodgruppsantikroppar som kan verka som hemolysiner och inducera
immunglobulinbeliggning av erytrocyter in vivo, vilkket orsakar en positiv direkt antiglobulinreaktion
(Coombs test) och i sdllsynta fall hemolys. Hemolytisk anemi kan utvecklas efter [VIg-behandling pa
grund av forbattrad sekvestrering av roda blodkroppar. [VIg-mottagare ska dvervakas for kliniska
tecken och symtom pa hemolys (se avsnitt 4.8).

Neutropeni/leukopeni

En 6vergdende minskning av neutrofiltal och/eller episoder av neutropeni, ibland svara, har
rapporterats efter behandling med I'VIg-produkter. Detta intrdffar vanligtvis inom timmar eller dagar
efter [VIg-administrering och forsvinner spontant inom 7 till 14 dagar.

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Hos patienter som far [VIg har det forekommit en del rapporter om akut icke-kardiogent lungddem
(TRALI). TRALI kénnetecknas av svér hypoxi, dyspné, takypne, cyanos, feber och hypotoni. Symtom
pd TRALIutvecklas vanligtvis under eller inom 6 timmar efter en transfusion, ofta inom 1-2 timmar.
Darfor maste mottagare av [VIg dvervakas och [VIg-infusionen maste omedelbart avbrytas vid
lungbiverkningar. TRALI &r ett potentiellt livshotande tillstdnd som kréver omedelbar behandling pa
intensivvardsavdelning,

4.5 Interaktioner med andra like medel och dvriga interaktioner

Levande forsvagade virusvacciner

Administrering av immunglobulin kan under en period om minst sex veckor och upp till tre manader
minska effekten av levande forsvagade virusvacciner som réda hund, péassjuka, méissling och
vattkoppor. Efter administrering av detta likemedel bor man véinta tre ménader innan vaccination med
levande forsvagade virusvacciner utfors. Nér det géller misslingsvaccination kan forsdmrat anslag
kvarsta i upp till ett ar. Patienter som far misslingsvaccin bor darfor kontrolleras med avseende pa
antikroppar.

Loop-diuretika
Undvik samtidig anvéndning av loop-diuretika.

Pediatrisk population
De angivna interaktionerna géller vuxna och barn.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten for detta likemedel for anvandning vid graviditet hos ménniska har inte faststillts i
kontrollerade kliniska studier och det ska saledes bara administreras med forsiktighet till gravida och
ammande kvinnor. Intravendsa immunglobulin G-produkter har visat sig passera placentabarridren,
och i allt storre omfattning under den tredje trimestern. Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder

pa attinga skadliga effekter forvintas under graviditetsforloppet, eller pa fostret och det nyfodda
barnet.

Amning
Immunglobuliner utséndras i brostmjolk. Inga negativa effekter pa det ammade nyfodda
barnet/spadbarnet forvéntas.

Fertilitet
Klinisk erfarenhet med immunglobuliner tyder pa attinga skadliga effekter forvintas pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Hepatect har mindre effekt pd formégan att framfora fordon och anvinda maskiner. Patienter som
upplever biverkningar under behandlingen bor vénta tills dessa avklingat innan de framfor fordon eller
anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Biverkningar orsakade av humana normala immunglobuliner (i fallande frekvens) omfattar (se dven

avsnitt 4.4):

e frossa, huvudvirk, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende, artralgi, lagt
blodtryck och mattlig landryggssméirta

e reversibla hemolytiska reaktioner, sérskilt hos patienter med blodgrupp A, B och AB, och (séillan)
hemolytisk anemi som kréver transfusion

e (sillan) ett plotsligt blodtrycksfall och, i enstaka fall, anafylaktisk chock, &ven nér patienten inte
har visat overkénslighet vid tidigare administrering

e (sillan) overgdende kutana reaktioner (inklusive kutan lupus erythematosus — ingen kénd
frekvens)

o (mycket sillan) tromboemboliska reaktioner sdsom hjirtinfarkt, stroke, ungemboli, djup
ventrombos

e fall av reversibel aseptisk meningit
fall av 6kad serumkreatininnivd och/eller uppkomst av akut njursvikt
fall av transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI).

Biverkningar i tabellform:

Tabellen som presenteras nedan folier MedDRA -klassificeringen av organsystem (SOC och Preferred
Term Level). Frekvenserna har bedémts med foljande kriterier:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sillsynta

(=1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000), ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Biverkningar fran kliniska studier:
I fyra kliniska studier identifierades inga biverkningar med Hepatect.

Biverkningar frdn rapporter efter godkdnnande for forsdljning och icke-interventionella studier (ingen
kdnd frekvens — kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):



MedDRA-organsystem Biverkningar

Immunsystemet Anafylaktisk chock,
overkénslighet

Centrala och perifera Huvudvirk, yrsel

nervsystemet

Hjartat Takykardi

Blodkarl Hypotension

Magtarmkanalen Illaméende

Hud och subkutan vivnad Hudreaktion, utslag, klada

Allmidnna symtom och/eller Feber, sjukdomskénsla

symtom vid

administreringsstillet

Information om sikerhet avseende dverforbara agens finns 1 avsnitt 4.4.

Pediatrisk population
Biverkningar hos barn foérvintas vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Overdosering avimmunglobuliner kan leda till dvervitskning och hyperviskositet, sirskilt hos
riskpatienter, t.ex. dldre patienter eller patienter med nedsatt hjart- eller njurfunktion (se avsnitt 4.4).
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: immunsera och immunglobuliner/specifika immunglobuliner/
immunglobulin mot hepatit B, ATC-kod: J06BB04

Humant hepatit B-immunglobulin innehaller i huvudsak immunglobulin G (IgG) med ett sérskilt hogt
innehall av antikroppar mot hepatit B-virusytantigen (HBs).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Biotillgingligheten for humant hepatit B-immunglobulin {or intravends anvindning ar fullstindig och
omedelbar. IgG distribueras snabbt mellan plasma och extravaskulér vétska.

Hepatect har en halveringstid pa cirka 22 dagar. Den halveringstiden kan variera mellan patienter. IgG
och IgG-komplex faller sonder i celler i det retikuloendoteliala systemet.


http://www.fimea.fi/
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Immunglobuliner ar normala bestandsdelar i ménniskokroppen. Studier avseende toxicitet vid
upprepad exponering samt embryofetal toxicitet dr inte genomforbara pa grund av induktion av och
interferens med antikroppar. Effekter av likemedlet pa immunsystemet hos nyfédda har inte
undersokts.

Eftersom klinisk erfarenhet inte tyder pa tumdrogena eller mutagena effekter av immunglobuliner
anses djurstudier, framfor allt pa heterologa arter, inte vara nddvandiga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpimnen

Glycin
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter
Detta far likemedel inte blandas med andra likemedel eller med andra IVIg-produkter.

Inga andra produkter ska tillsédttas till Hepatect-l6sningen, eftersom en forédndring i dess
elektrolytkoncentration eller pH kan resultera i proteinutfilining eller denaturering.

6.3 Hallbarhet
2 ar.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpacknings typ och inne hall

Hepatect dr en bruksfardig infusionsvétska, 16sning som levereras i injektionsflaskor (typ I1-glas) med
en propp (bromobutyl) och ett lock (aluminium):

Forpackningen innehaller en injektionsflaska med 2 ml, 10 ml, 40 ml eller 100 ml 16sning.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Likemedlet maste ha ndtt rums- eller kroppstemperatur innan det anvénds.
Losningen ska administreras omedelbart efter att behdllaren Sppnats.
Losningen ska vara klar eller litt opalskimrande och farglos till ljusgul.
Anvind inte l6sningar som ér grumliga eller mnehaller falning.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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