Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Hepatect 50 IU/ml infuusioneste, liuos
ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliini laskimonsiséiseen antoon

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, silla se

sisdltai sinulle tarkeita tietoja.

o  Siilytd tdmad pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossmulla on kysyttdvdd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Hepatect on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Hepatect-valmistetta
Miten Hepatect-valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Hepatect-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el N

1. Miti Hepatect on ja mihin sita kéyte tiin

Hepatect sisdltdd vaikuttavana aineena ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinia, joka voi suojata sinua
hepatiitti B -virukselta. Hepatiitti B on hepatiitti B -viruksen aiheuttama maksatulehdus. Hepatect

on infuusioneste, liuos (laskimoon), ja se toimitetaan injektiopulloissa, jotka sisdltdvat 2 ml

(100 kansainvalistd yksikkéd [IU]), 10 ml (500 IU),40 ml (2 000 IU) ja 100 ml (5 000 IU).

Hepatect-valmistetta kiytetddn antamaan viliton ja pitkdaikainen immuniteetti (suoja) seuraavissa

tapauksissa:

e hepatiitti B -infektion ehkéisy potilaille, joita eiole rokotettu tai tdysin rokotettu hepatiitti B -
virusta vastaan ja joilla on hepatiitti B -infektioriski

e maksasiirteen infektion ehkéisy potilaille, joilla hepatiitti B -testin tulos on positiivinen

e vastasyntyneille lapsille, joiden &ideilld on hepatiitti B -infektio

e sellaisten potilaiden suojaus, joille hepatiitti B -rokote ei ole antanut riittdvad suojaa.

Ihmisen hepatiitti B -immunoglobuliinia, jota Hepatect siséltidi, voidaan joskus kéyttdd myos muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilts,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

| 2% Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Hepatect-valmistetta

Ali kiiyti Hepate ct-valmistetta

e jos olet allerginen ihmisen immunoglobuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

e jos sinulla on immunoglobuliini A:n (IgA) puutos, erityisesti jos sinulla on veressisi
immunoglobuliini A:mn vasta-aineita, silld siitd voi atheutua anafylaksia.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apte ekkihenkilo kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéyt:it

Hepate ct-valmis tetta, jos

e ctole aikaisemmin saanut titd lidkettd tai jos edellisestd hoidosta talld ldidkkeelld on pitkd aika
(esim. useita viikkoja) (sinua on tarkkailtava tiiviisti koko infuusion ajan ja tunnin ajan infuusion
péaéttymisestd)

e olet saanut Hepatect-valmistetta dskettdin (sinua on tarkkailtava infuusion aikana ja ainakin
20 minuutin ajan infuusion jilkeen)

e sinulla on hoitamaton infektio tai perussairautena krooninen tulehdus

e olet saanut jonkin reaktion muista vasta-aineista (harvinaisissa tapauksissa sinulla voi olla
allergisten reaktioiden riski)

e sinulla on tai on ollut munuaisten toimintahéirié

e olet saanut lddkkeitd, jotka voivat vahingoittaa munuaisia (jos munuaistesi toiminta heikkenee,
Hepatect-hoidon lopettaminen saattaa olla tarpeen).

Ladkérion erityisen huolellinen, jos olet ylipainoinen, idkés, diabeetikko taijos sinulla on korkea

verenpaine, pieni veritilavuus (hypovolemia), veresi on normaalia paksumpaa (korkea veren

viskositeetti), olet ollut vuoteenomana tai likkumisesteinen jonkin aikaa (immobilisaatio) tai sinulla

on verisuoniin littyvid vaivoja (verisuonisairaudet) tai muita tromboottisten tapahtumien

(veritulppien) riskitekijoita.

Huomaa - reaktiot

Sinua tarkkaillaan huolellisesti Hepatect -tiputusjakson aikana, jotta voidaan varmistua siitd, ettd
sinulla ei ilmene mitéén reaktiota (esim. anafylaksiaa). Ladkari varmistaa, ettd Hepatect-valmisteen
tiputusnopeus on sinulle sopiva.

Kerro heti [ddkérille, jos huomaat Hepatect-infuusion aikana jonkin seuraavista reaktion merkeista:
paédnsérky, kasvojen ja kaulan punoitus, vilunvéristykset, lihaskipu, hengityksen vinkuminen, nopea
pulssi, alaselkdkipu, pahoinvointi, matala verenpaine. Infuusionopeutta voidaan hidastaa tai infuusio
voidaan lopettaa kokonaan.

Tietoa tartuntaa aihe uttavien aineiden siirtymis esti

Hepatect on valmistettu ihmisen plasmasta (veren nestemiisestd osasta).

Kun ladkkeitd valmistetaan thmisen veresti tai plasmasta, kdytetdén tiettyjd menetelmid, joiden avulla

estetddn infektioiden siirtyminen potilaisiin. N&itd ovat mm.:

e verenja plasman luovuttajien huolellinen valinta, jonka avulla varmistutaan siitd, ettd
mahdolliset tartunnankantajat suljetaan pois

e jokainen luovutettu erd ja yhdistetyt plasmaerit tutkitaan virusten/infektioiden varalta

e verentai plasman késittelysséd kédytetdin sellaisia menetelmii, joiden avulla virukset voidaan
inaktivoida tai poistaa

Varotoimista huolimatta infektioiden siirtymismahdollisuutta potilaaseen ei voida tdydellisesti
poissulkea annettaessa ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja lddkkeitd. Tama koskee myds
kaikkia mahdollisia tuntemattomia tai uusia viruksia tai muun tyyppisid infektioita.

Kéytettyjd menetelmid pidetddn tehokkaina vaipallisia viruksia, kuten ihmisen immuunikatoa
aiheuttavaa virusta (HIV), hepatiitti B -virusta ja hepatiitti C —virusta, vastaan.

Kaytetyt menetelmat eivat valttamattd tehoa vaipattomiin viruksiin, joita ovat esimerkiksi hepatiitti
A -virus ja parvovirus B19.

Immunoglobuliineja ei ole litetty hepatiitti A - tai parvovirus B19 -infektioihin mahdollisesti sen
vuoksi, ettd valmiste sisidltdd suojaavia vasta-aineita nditd infektioita vastaan.

On erittdin suositeltavaa, ettd aina saadessasi Hepatect - annoksen ladkkeen nimi ja erdnumero
kirjataan ylos, jotta tiedetddn, mitd valmisteen erdd on kéytetty.



Muut ldlike valmis teet ja He patect

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd.

Hepatect voi heikentéd joidenkin rokotteiden tehoa, kuten

e tuhkarokko
e vihurirokko
e sikotauti

e vesirokko.
Sinun on odotettava enintddn 3 kuukautta ennen kuin sinut voidaan rokottaa, ja tuhkarokkorokotteen
kohdalla jopa vuosi.

Vilti loop-diureettien ja Hepatect-valmisteen samanaikaista kayttoa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

Ladkari paittiad, voidaanko Hepatect-valmistetta kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Hepatect-valmisteella on véhéinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn. Jos sinulla esiintyy
haittavaikutuksia hoidon aikana, et saa ajaa autoa tai kiyttda koneita ennen kuin oireet ovat hivinneet.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

| 3. Miten Hepatect-valmistetta kiytetiin

Hepatect on tarkoitettu annettavaksi laskimoon (tiputuksena laskimoon). Sen antaa laédkéri tai
sairaanhoitaja. Suositeltu annos riippuu kunnostasi ja painostasi. Ladkéritietdd, kuinka paljon sinulle
annetaan.

Hepatect -tiputus annetaan aluksi hitaasti. Ladkéri voi vdhitellen suurentaa tiputusnopeutta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

| 4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hepate ct-valmis teen kiyton yhteydessi on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:
Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
e vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen sokki)

e yliherkkyysreaktiot

e padnsirky

e heitehuimaus

e syddmen tihedlyontisyys (takykardia)

e matala verenpaine (hypotensio)

e pahoinvointi

e ihoreaktiot, kuten ihottuma, kutina

e kuume

e huonovointisuus (sairauden tunne)



Ihmis en normaalia immunoglobuliinia sisiltdvisti valmis teista voi aihe utua seuraavia

haittavaikutuksia (esiintymistiheyden mukaan ale nevassa jiirjestyksessi):

e vilunvéristykset, padnsirky, heitehuimaus, kuume, oksentelu, allergiset reaktiot, pahonvointi,
nivelkipu, matala verenpaine ja kohtalainen alaselkékipu

e punasoluyjen lukuméérin lasku, mikd johtuu ndiden solujen hajoamisesta verisuonissa
((korjautuvat) hemolyyttiset reaktiot) ja (harvoin) verensiirtoa edellyttivd hemolyyttinen anemia

e (harvoin) verenpaineen &killinen lasku ja yksittdisissd tapauksissa anafylaktinen sokki

o (harvoin) ohimenevat ihoreaktiot (mukaan lukien ihon lupus erythematosus — esiintyvyys
tuntematon)

e (hyvin harvoin) tromboemboliset reaktiot, kuten syddnkohtaus (sydéaninfarkti), aivohalvaus,
veritulpat keuhkojen verisuonissa (keuhkoembolia), veritulpat laskimossa (syvét
laskimotukokset)

e ohimeneva akuutti tulehdus aivoja ja selkdydintd suojaavissa kalvoissa (korjautuva aseptinen
aivokalvotulehdus)

o verikokeiden tulokset, joista ilmenee munuaisten toiminnan heikentyminen ja/tai dkillinen
munuaisten vajaatoiminta

e keuhkojen dkillinen verensiirtovaurio (TRALI-reaktio), timé johtaa syddmeen littymattomaan
nesteen kertymiseen keuhkojen ilmatiloissa (ei-syddnperdinen keuhkoedeema). Sinulle aiheutuu
voimakasta hengenahdistusta (hengitysvaikeus), hengityksen nopeutumista (takypnea), veren
poikkeavaa hapen niukkuutta (hypoksia) ja ruuminlimmén kohoamista (kuume).

Haittavaikutuksen ilmetessa tiputusnopeutta vihennetdén tai tiputus lopetetaan kokonaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léddkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

| 5. He pate ct-valmis teen siilyttAmine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Kikettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketisséd mainitun viimeisen
kéayttopaivimaarin jilkeen.

Sailytd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Sdilytd jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Eisaa
jadtya.

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opalisoivaa ja véritonti tai hieman kellertivii. Al kiyti
liuosta, jos se on sameaa tai sisiltdd sakkaa.

Liuos tulee antaa vilittomasti séilytysastian avaamisen jalkeen. Valmisteen on oltava huoneen- tai
kehonldmpdinen ennen kéyttoa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien



ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Hepate ct siséltii:

e Hepatect-valmisteen vaikuttava aine on laskimonsisdisesti annettava ihmisen hepatiitti B -
immunoglobuliini.
Hepatect siséltda 50 mg/ml ihmisen plasman proteiinia, josta vahintddn 96% on immunoglobuliini
G:td (IgG). Hepatiitti B -vasta-aineen pitoisuus on 50 [U/mlL Immunoglobuliini Amn (IgA)
pitoisuus on enintddn 2000 mikrogrammaa/ml. IgGn jakautuminen alaluokkiin on noin 59%
IgGl, 35% 1gG2, 3% I1gG3 ja 3% IgG4.

e Muut aineet ovat glysiini ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Hepatect on infuusioneste, liuos. Liuos on kirkas tai hieman opalisoiva (opaalinkaltainen maitomainen
véri) ja variton tai haaleankeltainen.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo, joka sisdltdd 2 ml, 10 ml, 40 ml tai 100 ml luosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Saksa

Puh: +49 6103 801-0

Faksi: +49 6103 801-150
Sadhkoposti: mail@biotest.com

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Grifols Nordic AB

Puh: +46 8 441 89 50

Sahkdposti: infonordic@grifols.com

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.11.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Antotapa

Laskimoon

Hepatect on infusoitava laskimoon aloitusnopeudella 0,1 ml/kg/tunti 10 minuutin ajan. Jos
haittavaikutuksia ilmenee, infuusionopeutta on hidastettava tai infuusio on lopetettava. Jos valmiste on
hyvin siedetty, antonopeutta voidaan lisétd véhitellen enimmaisnopeuteen 1 ml/kg/tunti.

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

Erityiset varotoimet

Anti-HBs-vasta-ainepitoisuuksien tarkkailu:

Potilaiden seerumin anti-HBs-vasta-ainetasoja on seurattava sddnnéllisesti. Annostus on sdddettava
siten, ettd terapeuttiset vasta-ainepitoisuudet séilyvit ja véltytddn lian pieneltd annostukselta (ks.
kohta Annostus).

[hmisen immunoglobuliinin anto laskimoon (etenkin annettaessa suurempia annoksia) edellyttda
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riittdvad nesteytystd ennen thmisen immunoglobuliini-infuusion aloittamista
virtsanerityksen seurantaa

seerumin kreatiniinipitoisuuden seurantaa

loop-diureettien samanaikaisen kiyton vélttdmista.

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

Yliherkkyys
Yliherkkyysreaktiot ovat harvinaisia.

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

Jos heréd epdily allergisen tai anafylaktien tyyppisistd reaktioista, injektio on keskeytettava
valittomasti. Sokkitapauksessa on ryhdyttiva normaaleihin sokin hoitotoimiin.

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

Tromboembolia

IVIg-hoidon ja tromboembolisten tapahtumien, kuten sydidninfarktin, aivoverenkiertohdirion (mukaan
lukien aivohalvaus), keuhkoveritulpan ja syvien laskimotukosten yhteydesti on Kliinistd nayttoa.
Naiden arvellaan johtuvan veren viskositeetin suhteellisesta lisddntymisestd, kun immunoglobuliinia
infusoidaan nopeasti riskiryhmien potilaille. On oltava varovainen, kun IVIg-hoitoa maarataan ja
annetaan infuusiona ylipainoisille potilaille ja potilaille, joilla on ennestdén tromboottisia riskitekijoita.
Tallaisia tekijoitd ovat korkea ikd, korkea verenpaine, diabetes mellitus, anamneesissa
verisuonisairaudet tai verisuonitukokset, hankittu tai perinndllinen tromboositaipumus, pitkddn kestdva
liikuntarajoitteisuus, vaikea hypovolemia seki veren viskositeettia lisddvéat sairaudet.

Potilaille, joilla on tromboembolisten haittavaikutusten riski, IVIg-valmisteita pitdd infusoida
pienimmaélld toteutettavissa olevalla nopeudella ja annoksella.

Akuutti munuaisten vajaatoiminta

Akuuttia munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu potilailla, jotka saavat IVIg-hoitoa. Useimmissa
tapauksissa on tunnistettu riskitekijoitd, kuten potilaan jo ennestidin 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
sen jalkeen asianmukaisin viliajoin infuusion jilkeen. Potilaille, joilla on akuutin munuaisten
vajaatoiminnan riski, IVIg-valmisteita pitdd infusoida pienimmaélld toteutettavissa olevalla nopeudella
ja annoksella. Jos potilaalla on munuaisten vajaatoimintaa, I'VIg-hoidon keskeyttdmistd pitdéd harkita.

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

Aseptinen aivokalvotulehdusoireyhtymi (AMS)

Aseptista aivokalvotulehdusoireyhtyméda on raportoitu esiintyvdan IVIg-hoidon yhteydessa.
Oireyhtymi alkaa yleensa useita tunteja tai enintddn 2 vuorokautta I'VIg-hoidon jilkeen. Aivo-
selkdydinnesteen tutkimuksissa I6ytyy usein pleosytoosia, jopa useita tuhansia soluja/mm?, jotka ovat
padasiallisesti granulosyyttejd, seké kohonneita proteiinitasoja, jopa monta sataa mg/dl

AMS saattaa esiintyd useammin [VIg-hoidon yhteydessa silloin, kun annokset ovat suuria (2 g/kg).
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Potilaille, joilla havaitaan tillaisia 16ydoksid ja oireita, on tehtivé perusteellinen neurologinen
tutkimus, mukaan lukien aivo-selkdydinnesteen tutkimukset, jotta aivokalvotulehduksen muut syyt
voidaan sulkea pois.

AMS-oireet on saatu remissioon muutaman paivan kuluessa ilman jilkiseurauksia keskeyttimalla
IVIg-hoito.

Hemolyyttinen anemia

IVIg-valmisteet voivat sisdltdd veriryhméivasta-aineita, jotka voivat toimia hemolysiineind ja aiheuttaa
immunoglobuliinin kinnittymisen 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 kliinisten oireiden ja hemolyysioireiden varalta.

Neutropenia/leukopenia

Neutrofiilien mééran tilapéistd laskua ja/tai neutropeniajaksoja (joskus vaikeita), on raportoitu IVIg-
hoitojen jilkeen. Nami ilmenevit tyypillisesti muutaman tunnin tai pdivin kuluessa IVIg-valmisteen
annon jilkeen ja korjautuvat spontaanisti 7—14 pdivin kuluessa.

Keuhkojen dkillinen verensiirtovaurio (TRALI)

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

Vaikutukset serologisten mééritysten tuloksiin

Immunoglobuliinin annon jilkeen erilaisten passiivisesti siirtyvien vasta-aineiden ohimeneva
lisdadntyminen potilaan veressa saattaa aiheuttaa harhaanjohtavia positiivisia tuloksia serologisissa
testeissa.

Annostus
Ellei muuta ole mééritty, seuraavat suositukset ovat voimassa:

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

Aikuiset:

10 000 U maksansiirtopdivind perioperatiivisesti

sitten 2 000—10 000 IU (40—200 ml)/vrk 7 vuorokauden ajan

ja niin, ettd pystytddn ylldpitimiin vasta-ainetaso>100-150 U/l HBV-DNA -negatiivisilla potilailla ja
>500 IU/ HBV-DNA-positiivisilla potilalla.

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

Hepatiitti B:n immunoprofylaksi:

e Hepatiitti B:n ehkiisy tahattomassa altistumisessa rokottamattomille henkiloille :
Vihintdan 500 U (10 ml) altistumisen voimakkuudesta riippuen mahdollisimman pian altistumisen
jilkeen ja mieluiten 24—72 tunnin kuluessa.

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



e Hepatiitti B:n ehkéisy hepatiitti B -virusta kantavan didin vastasyntyneelle lapselle syntyessédén tai
mahdollisimman pian syntymisen jilkeen:

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

serokonversio on saavutettu rokotuksen jélkeen.

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

Henkilsille, joilla eitodettu immuunivastetta (ei mitattavia hepatiitti B -vasta-aineita) rokotuksen
jilkeen ja joilla jatkuva ehkiisy on vélttdimatontd, voidaan harkita 500 IU:n (10 ml) antoa aikuisille ja
8 IU:n (0,16 ml)/kg antoa lapsille 2 kuukauden vélein; vihimméissuojan antavana vasta-ainetitterind
pidetdén 10 mIU/ml



Bipacksedel: Information till anvindaren
Hepatect 50 IU/ml infusionsvitska, losning

humant hepatit B-immunglobulin for intravends administrering

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

e  Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e  Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e  Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska . Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Hepatect dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Hepatect
Hur du anvénder Hepatect

Eventuella biverkningar

Hur Hepatect ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

AN ol

1. Vad Hepatect dr och vad det anvinds for

Hepatect innehaller det aktiva &mnet humant hepatit B-immunglobulin, som kan skydda dig fran
hepatit B. Hepatit B &r en inflammation i levern som orsakas av hepatit B-virus. Hepatect dr en losning
for infusion (i en ven) och finns 1 injektionsflaskor som mnehaller 2 ml (100 internationella enheter
[IU]), 10 ml (500 IU), 40 ml (2 000 IU) och 100 ml (5 000 IU).

Hepatect anvinds for att ge omedelbar och langvarig immunitet (skydd):

o fOr att forebygga hepatit B-infektion hos patienter som inte har vaccinerats eller som inte har ett
fullgott vaccinationsskydd mot hepatit B, och som Ioper risk att fa en infektion med hepatit B.

o fOr att forebygga infektion i en transplanterad lever hos patienter som visar positiva tester for
hepatit B.

e hos nyfédda barn vars mammor ir infekterade med hepatit B-virus.

e fOr att skydda patienter som inte har fatt tillrdckligt skydd av vaccination mot hepatit B.

Humant hepatit B-immunglobulin som finns i Hepatect kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

| 2.  Vad du behover veta innan du anvinder Hepatect

Anvind inte Hepatect:
e om du arallergisk mot humant immunglobulin eller nagot annat innehallsdmne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

e om du har immunglobulin A (IgA)-brist, sirskilt om du har antikroppar mot IgA, eftersom det
kan leda till anafylaxi.



Varningar och forsiktighet
Tala med liikare, apotekspersonal eller s jukskoterska innan du anvinder Hepatect om du
e inte har fatt detta likemedel forut eller det har gatt lang tid (t.ex. flera veckor) sedan du senast
fick det (du maste 6vervakas noggrant under infusionen och ien timme efter avslutad infusion)
e nyligen har fatt Hepatect (du méste 6vervakas under infusionen och minst 20 minuter efter
infusionen)
e haren obehandlad infektion eller en underliggande kronisk inflammation
e har haft en reaktion mot andra antikroppar (i séllsynta fall kan du I6pa risk for allergiska
reaktioner)
har eller har haft en njursjukdom
har fatt likemedel som kan skada dina njurar (om din njurfunktion forsdmras méaste behandling
med Hepatect eventuellt avbrytas).
Din Idkare iakttar extra forsiktighet om du dr 6verviktig, dldre, diabetiker eller har hdgt blodtryck, om
du har lag blodvolym (hypovolemi) eller om ditt blod &r tjockare dn normalt (hég blodviskositet), om
du har varit séngliggande eller ordrlig en lingre tid (immobilisering) eller om du har problem med
blodkérlen (kérlsjukdomar) eller om du har ndgon annan riskfaktor fér trombotiska héndelser
(blodproppar).

Observera — reaktioner

Du kommer att Gvervakas noggrant under den tid du fir infusionen med Hepatect for att sékerstilla att
du inte far ndgon reaktion (t.ex. anafylaxi). Lakaren kontrollerar att infusionshastigheten for Hepatect
ar lamplig for dig.

Tala omedelbart om for likaren om du mérker ndgot av foljande tecken pa en reaktion under
infusionen med Hepatect: huvudvirk, rodnad i ansikte och hals, frossa, muskelvérk, rosslingar, snabba
hjartslag, landryggssmérta, illamaende, lagt blodtryck. Infusionshastigheten kan sénkas eller
infusionen avbrytas helt.

Information om 6verforing av smittsamma iimne n

Hepatect ar tillverkad av human plasma (vétskedelen av blodet). Nir likemedel tillverkas av méanskligt
blod eller plasma vidtas vissa atgarder for att forhindra att infektioner verfors till patienter. Dessa
omfattar:

e noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstilla att de som kan ha infektioner utesluts
e testav varje donation och plasmapool for tecken pé virus/infektioner

e inforande avsteg iberedningen av blodet eller plasman som kan inaktivera eller avligsna virus.

Trots dessa atgérder kan risken for att dverfora infektioner inte helt uteslutas vid administrering av
lakemedel som framstéllts fran manskligt blod eller plasma. Detta géller &ven nya, hittills okénda virus
samt andra typer av infektioner.

De vidtagna atgdrderna anses vara effektiva for virus med holie som humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B-virus och hepatit C-virus.

De vidtagna atgirderna kan ha begransat varde mot virus utan hdlie som hepatit A-virus och
parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte forknippats med hepatit A- eller parvovirus B19-infektioner, eventuellt pa
grund av att antikroppar mot dessa infektioner, vilkka finns i produkten, har skyddande effekt.

Det rekommenderas starkt att likemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras varje
gang du far en dos Hepatect for att uppritthalla en forteckning 6ver de satser som anvants.

Andra liikemedel och Hepatect

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel.
Hepatect kan minska effekten av vissa vaccin, t.ex.:

e missling
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e r10da hund

e passjuka

e vattkoppor

Du kanske maste véinta upp till tre manader innan du kan & vissa vacciner och upp till ett ar innan du
kan f& mésslingvaccin.

Anvind inte loopdiuretika tillsammans med Hepatect.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Likaren bestimmer om Hepatect far anvindas vid graviditet och amning.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Hepatect har liten effekt pad formagan att kora bil och anvéinda maskiner. Om du har upplevt
biverkningar under behandlingen bor du vénta tills dessa har avklingat innan du kor eller anvénder
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

3. Hur du anvinder Hepatect

Hepatect dr avsett for intravends administrering (infusion i en ven). Du far det av en ldkare eller en
sjukskoterska. Den rekommenderade dosen beror pé ditt tillstand och din kroppsvikt. Lékaren vet
viken méingd du ska fa.

I borjan av infusionen administreras Hepatect langsamt. Lakaren kan darefter successivt 6ka
infusionshastigheten.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller sjukskoterska.

| 4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats under anvindning av Hepatect:
Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)

e svarallergisk reaktion (anafylaktisk chock)

overkénslighetsreaktioner

huvudvirk

yrsel
snabba hjirtslag (takykardi)

lagt blodtryck (hypotoni)
illamdende

hudreaktioner som utslag, klada
feber

sjukdomskénsla

Preparat med humant normalt immunglobulin kan orsaka foljande biverkningar (i fallande
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frekvens):

e frossa, huvudvirk, yrsel, feber, krikningar, allergiska reaktioner, illaméende, ledsmérta, lagt
blodtryck och méttlig landryggssmérta

e minskat antal roda blodkroppar péa grund av nedbrytning av dessa i blodkédrlen ([reversibla]
hemolytiska reaktioner) och (sillsynt) hemolytisk anemi som kriaver blodtransfusion

e (séllsynt) plotsligt blodtrycksfall och i enstaka fall anafylaktisk chock

e (sillsynta) overgdende hudreaktioner (inklusive kutan lupus erythematosus — ingen kind frekvens)

e (mycket sillsynta) tromboemboliska reaktioner sdsom hjartinfarkt (myokardinfarkt), stroke,
blodproppar i blodkérlen ilungorna (lungemboli), blodproppar i en ven (djup ventrombos)

o fall av 6vergaende akut inflammation av det skyddande membran som omger hjdrnan och
ryggméirgen (reversibel aseptisk meningit)

e blodprovsresultat som tyder pa nedsatt njurfunktion och/eller plétslig njursvikt

o fall av transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI). Detta leder till en ansamling av vétska i
lungornas luftutrymmen som inte beror pa problem med hjértat (icke-kardiogent lungédem). Du
far svar andndd (andningssvarigheter), snabb andning (takypne), onormalt 1ag syreniva i blodet
(hypoxi) och forhojd kroppstemperatur (feber).

Om en biverkning forekommer sidnks infusionshastigheten eller s avbryts infusionen.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Hepatect ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé ytterkartongen och injektionsflaskans etikett.

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

Losningen bor vara klar eller litt opalskimrande och farglos till usgul. Anvénd inte 16sningar som ar
grumliga eller innehéller fallning.

Losningen ska administreras omedelbart efter att behallaren Oppnats. Likemedlet maste ha nitt rums-
eller kroppstemperatur innan det anvénds.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration:
e Denaktiva substanseni Hepatect &r humant hepatit B-immunglobulin for intravends
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administrering.
Hepatect innehdller 50 mg/ml humant plasmaprotein av vilkket minst 96 % &r immunglobulin G
(IgG). Innehallet av hepatit B-antikropp &ar 50 [U/ml. Det maximala innehallet immunglobulin A
(IgA) ar 2000 mikrogram/ml. Fordelningen av undergrupper av IgG ér cirka.
59 % IgGl, 35 % IgG2, 3 % IgG3, 3 % IgG4.

e Ovriga innehéllsimnen #r glycin och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hepatect &r en infusionsvétska, 16sning. Losningen dr klar till I4tt opalskimrande (mjolkfargad som en
opal) och farglos till usgul.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska med 2 ml, 10 ml, 40 ml eller 100 ml I6sning.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Tyskland

Tel: +49 6103 801-0

Fax: +49 6103 801-150

Email: mail@biotest.com

Kontakta ombudet f6r imnehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Grifols Nordic AB

Tel: +46 8 441 89 50
Email: infonordic@grifols.com

Denna bipacksedel éiindrades senast 07.11.2023

Foljande uppgifter idr endast avsedda for hélso- och s jukvardspersonal :

Adminis treringss:tt

Intravenods anvandning

Hepatect ska ges som intravends infusion vid en initial hastighet pa 0,1 ml/’kg kroppsvikt/timme i
10 minuter. Vid biverkningar ska antingen administreringshastigheten minskas eller infusionen
avbrytas. Om det tolereras vil kan administreringshastigheten successivt 6kas till maximalt 1 ml’kg
kroppsvikt/timme.

Klinisk erfarenhet hos nyfodda vars modrar ér barare av hepatit B-virus har visat att Hepatect
administrerat intravendst, med en infusionshastighet pd 2 ml i mellan 5 till 15 minuter, tolererades vél.

Sérskild forsiktighet

Overvakning av anti-HB-antikroppsniva:

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

Sarskilt vid anviandning av hoga doser kriver intravends administrering av humana immunglobuliner:
e adekvat vitsketillférsel innan infusion av humana immunglobuliner startar

e {vervakning av urinméngd

e Overvakning av serumkreatininnivaer
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e undvikande av samtidig administrering av loopdiuretika.

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

Qverkéins]ighet
Overkénslighetsreaktioner ar séllsynta.

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

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

Féljande biverkningar har associerats med anvindning av humant normalt immung lobulin for
intravends administrering (IVIg):

Tromboemboli

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

Hos patienter som loper risk att drabbas av tromboemboliska biverkningar ska [VIg-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, Overvikt, samtidig
behandling med nefrotoxiska likemedel eller alder dver 65 ar.

Njurparametrar ska bedomas fore infusion av IVIg, sérskilt hos patienter som bedoms ha en eventuellt
Okad risk att utveckla akut njursvikt, och darefter med limpliga intervall. Hos patienter som Ioper risk
att drabbas av akut njursvikt ska IVIg-produkter administreras med ligsta mdjliga infusionshastighet
och dos. Vid nedsatt njurfunktion ska utséttande av IVIg 6vervégas.

Rapporter om nedsatt njurfunktion och akut njursvikt har férknippats med anvindningen av manga av
de registrerade IVIg-produkter som innehéller olika hjdlpdmnen 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 dvervéga att anvdnda humana immunglobulinprodukter som inte innehéller
dessa hjialpamnen. Hepatect innehéller inte sackaros, maltos eller glukos.

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS)

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS) har rapporterats forekomma i samband med [VIg-behandling.
Syndromet borjar vanligen inom négra timmar till tva dagar efter [VIg-behandling. Studier av
cerebrospinalvitska uppvisar ofta positiva resultat med pleocytos med upp till flera tusen blodkroppar
per mm’®, dvervigande fran den granulocytiska serien, och forhdjda proteinnivier med upp till flera
hundra mg/dl.

AMS kan férekomma oftare i samband med hogdosbehandling med IVIg (2 g/kg).

Patienter som uppvisar saddana tecken och symtom ska genomgé en noggrann neurologisk
undersokning, inklusive CSF-studier, for att utesluta andra orsaker till meningit.
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Utséttning av IVIg-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 pé
grund av forbdttrad sekvestrering av rdda blodkroppar. IVIg-mottagare ska 6vervakas for kliniska
tecken och symtom pa hemolys.

Neutropeni/leukopeni

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

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Hos patienter som far [VIg har det forekommit en del rapporter om akut icke-kardiogent lungdédem
(TRALI). TRALI kidnnetecknas av svar hypoxi, dyspné, takypne, cyanos, feber och hypotoni. Symtom
pa TRALI utvecklas vanligtvis under eller inom 6 timmar efter en transfusion, ofta inom 1-2 timmar.
Dérfor maste mottagare av [VIg 6vervakas och IVIg-infusionen méste omedelbart avbrytas vid
lungbiverkningar. TRALI dr ett potentiellt livshotande tillstind som kréver omedelbar behandling pa
intensivvardsavdelning,

Péaverkan pa serologiska tester
Efter administrering av immunglobulin kan den 6vergiende 6kningen av de olika passivt 6verforda
antikropparna 1 patientens blod leda till missvisande positiva resultat vid serologiska tester.

Dosering
Om inte annat ordinerats géller foljande rekommendationer:

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 darefter 2 000—10 000 1U (40—

200 ml)/dag i 7 dagar, och vid behov for att bibehalla antikroppsnivder 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 IU/1,73 m?.

Immunprofylax av hepatit B:

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

e Immunprofylax av hepatit B hos patienter som star pd hemodialys:
812 1U (0,16-0,24 ml)/kg och maximalt 500 IU (10 ml), varannan méanad tills serokonversion
intrdffar efter vaccination.

o Forebyggande av hepatit B hos nyfodda vars mammor dr barare av hepatit B-virus, vid
forlossningen eller sé snart som mojligt efter forlossningen:

30-100 IU (0,62 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 fosta vaccindosen
kan injiceras samma dag som humant hepatit B immunglobulin, men pa olika stéllen.
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Hos patienter som inte uppvisade ett immunsvar (inga méatbara antikroppar mot hepatit B) efter
vaccination, och hos vilka kontinuerlig prevention dr nddvindig, kan administrering av 500 IU (10 ml)
till vuxna och 8 IU (0,16 ml)/kg till barn varannan ménad 6vervigas. En minsta skyddande
antikroppstiter anses vara 10 mIU/mlL
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