CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hepatect CP
50 j.m./ml; roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Biatko ludzkie o stezeniu 50 g/l, w tym co najmniej 96% stanowi IgG, o zawarto$ci przeciwciat
przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HBs) rownej 50 j.m./ml.

Kazda fiolka po 2 ml zawiera: 100 j.m.
Kazda fiolka po 10 ml zawiera: 500 j.m.
Kazda fiolka po 40 ml zawiera: 2000 j.m.
Kazda fiolka po 100 ml zawiera: 5000 j.m.

IgG o rozktadzie podklas:

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

Maksymalna zawartos¢ IgA — 2000 mikrogramow /ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie ponownej infekcji wirusem zapalenia watroby typu B po przeszczepie watroby ze
wzgledu na niewydolnos$¢ watroby spowodowang zapaleniem typu B.

Immunoprofilaktyka zapalenia watroby typu B

- W sytuacji przypadkowego narazenia os6b nieimmunizowanych (w tym takich, u ktérych
szczepienie nie zostato zakonczone lub ktorych status jest nieznany).

- U pacjentow poddawanych hemodializie do czasu, gdy szczepionka stanie si¢ skuteczna.
- U noworodkow, ktorych matki sg nosicielkami wirusa zapalenia watroby typu B.
- U 0s06b, u ktorych po szczepionce nie zaobserwowano odpowiedzi immunologicznej (brak

przeciwciat zapalenia watroby typu B na poziomie mierzalnym) i u ktérych wystepuje ciagla potrzeba
stosowania ochrony ze wzgledu na ciagle ryzyko zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zapobieganie ponownej infekcji wirusem zapalenia watroby typu B po przeszczepie watroby ze
wzgledu na niewydolnos$¢ watroby spowodowang zapaleniem typu B:

U o0s6b dorostych:

10 000 j.m. w dniu przeszczepu, okotooperacyjnie, nastgpnie 2000 - 10 000 j.m. (40-200 ml)/dzien
przez 7 dni oraz wedtug potrzeby dla utrzymania poziomu przeciwcial powyzej 100-150 j.m./1 u
pacjentow HBV-negatywnych i powyzej 500 j.m./l u pacjentow HBV-pozytywnych.

U dzieci:
Dawkowanie nalezy ustali¢ na podstawie powierzchni ciata: 10 000 j.m./1,73 m?.

Immunoprofilaktyka zapalenia watroby typu B:

- Zapobieganie zapaleniu watroby typu B w sytuacji przypadkowego narazenia osob
nieimmunizowanych:

Co najmniej 500 j.m. (10 ml), w zalezno$ci od intensywnosci narazenia, jak najszybciej po
wystapieniu sytuacji narazenia, najlepiej w ciagu 24 - 72 godzin.

- Immunoprofilaktyka zapalenia watroby typu B u pacjentéw hemodializowanych:
8-12 j.m. (0,16 - 0,24 ml)/kg z maksymalna dawka 500 j.m. (10 ml) co 2 miesiace do wystapienia
serokonwersji po szczepionce.

- Zapobieganie zapaleniu watroby typu B u noworodkow, ktorych matki sa nosicielkami wirusa
zapalenia watroby typu B, przy urodzeniu lub jak najwczesniej po nim: 30-100 j.m.(0,6 - 2 ml)/kg.
Podawanie immunoglobuliny przeciw zapaleniu watroby typu B mozna powtarza¢ do czasu
wystapienia serokonwersji po szczepionce.

We wszystkich takich sytuacjach zalecane jest szczepienie przeciw zapaleniu watroby typu B.
Pierwsza dawka szczepionki powinna zosta¢ podana tego samego dnia, co immunoglobulina przeciw
zapaleniu watroby typu B, jednakze w inne miejsce ciala.

U pacjentoéw, u ktorych po szczepionce nie zaobserwowano odpowiedzi immunologicznej (brak
przeciwciat zapalenia watroby typu B na poziomie mierzalnym) i u ktérych konieczne jest ciagte
zapobieganie chorobie, mozna rozwazy¢ podawanie 500 j.m.(10 ml) u dorostych i 8 j.m. (0,16 ml)/kg
u dzieci co 2 miesigce; za minimalne miano przeciwciat o dziataniu ochronnym uwaza si¢ 10
mj.m./ml.

Sposob podawania

Preparat Hepatect CP nalezy podawac dozylnie przy poczatkowej predkosci 0,1 ml/kg/godz. przez 10
minut. Jesli jest on dobrze tolerowany, szybkos¢ podawania mozna stopniowo zwigksza¢ do
maksymalnej predkosci 1 ml/kg/godz.

Dos$wiadczenie kliniczne z udziatem noworodkow, ktorych matki byly nosicielkami wirusa zapalenia
watroby typu B wykazaty, ze Hepatect CP podawany dozylnie w dawce 2 ml w ciagu 5 do 15 minut,

jest dobrze tolerowany.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow.
Nadwrazliwos$¢ na immunoglobuliny ludzkie.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Z uzyciem normalnej IVIg zwiazane sa komplikacje zakrzepowo-zatorowe. Dlatego zalecana jest
ostroznos¢, szczegblnie w przypadku pacjentow z czynnikiem ryzyka wystapienia zakrzepow.

U pacjentéw nalezy przeprowadzaé regularne testy sprawdzajace poziom przeciwciat anty-HBs.

Pewne powazne reakcje na podanie leku moga by¢ zwiazane z szybkoscia podawania. Nalezy
doktadnie stosowac si¢ do zalecanej predkosci podawania leku opisanej w czgsci ,,4.2. Sposéb
podawania”. W czasie infuzji nalezy uwaznie obserwowac pacjenta, z powodu ryzyka wystapienia
reakcji niepozadanych.

Pewne objawy niepozadane moga si¢ pojawi¢ z wigksza czestotliwoscia

- w przypadku zbyt szybkiego podawania leku,

- u pacjentow, u ktorych wystepuje hipo- lub agammaglobulinemia, z niedoborem IgA lub bez
niedoboru IgA.

Specyficzne reakcje uczuleniowe sa rzadkie.

Hepatect CP zawiera IgA. Osoby z niedoborem immunoglobuliny A moga wytwarza¢ przeciwciata
anty-IgA, co w przypadku podania sktadnikow krwi zawierajacych IgA, moze spowodowaé
wystapienie reakcji anafilaktycznych. Dlatego tez lekarz musi rozwazy¢ korzysci wynikajace z
leczenia preparatem Hepatect CP i potencjalne ryzyko wystapienia reakcji uczuleniowych.

W rzadkich przypadkach podanie immunoglobuliny przeciw zapaleniu watroby typu B moze
spowodowac¢ spadek ci$nienia krwi z reakcja anafilaktyczna, nawet u pacjentow, u ktorych
wczesniejsze leczenie za pomoca immunoglobuliny byto dobrze tolerowane.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji alergicznych lub typu anafilaktycznego nalezy
niezwlocznie przerwaé podawanie preparatu. W przypadku wstrzasu nalezy zastosowa¢ standardowa
procedure postgpowania dla terapii wstrzasu.

Oddziatywanie na wyniki testow serologicznych

Po wstrzyknigciu immunoglobuliny krotkotrwaty wzrost biernie przekazanych przeciwciat we krwi
pacjenta moze spowodowac uzyskanie fatszywie dodatniego wyniku testu serologicznego.

Bierne przekazywanie przeciwciat przeciwko antygenom erytrocytow, np. A, B, D, moze wplywac na
wyniki niektorych testow serologicznych na przeciwciata czerwonych krwinek, np. w bezpos$rednim
teScie antyglobulinowym ( DAT, bezposredni test Coombsa).

Czynniki zakazne

Standardowe $rodki ostroznosci stosowane w celu uniknigcia potencjalnych zakazen wynikajacych z
podawania produktow leczniczych otrzymywanych z krwi lub osocza ludzkiego, obejmuja selekcje
dawcow, badania przesiewowe indywidualnych donacji krwi i puli osocza w kierunku markerow
chorob zakaznych oraz stosowanie skutecznych procedur inaktywacji/usuwania wirusOw w procesie
produkcji. Pomimo zastosowania powyzszych srodkéw ostroznosci, przy podawaniu lekow
produkowanych z ludzkiej krwi lub osocza nigdy nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka
przeniesienia czynnikow zakaznych. Odnosi sig to takze do wirusow dotychczas nieznanych i innych
patogenow.

Podejmowane $rodki ostrozno$ci uwazane sa za skuteczne w stosunku do otoczkowych wirusoéw,
takich jak wirus ludzkiego zespotu nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby
typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C (HCV). Ich skuteczno$¢ moze by¢ ograniczona w
przypadku wiruséw bezotoczkowych, takich jak HAV i parwowirus B19.

Istniejq wystarczajace doswiadczenia kliniczne potwierdzajace brak przenoszenia wirusa zapalenia
watroby typu A lub parwowirusa B19 wraz z immunoglobulinami, a dodatkowo uwaza sig, ze
zawarto$¢ przeciwcial w preparatach immunoglobulin znaczaco podnosi bezpieczenstwo
wirusologiczne preparatow.



Zdecydowanie zaleca sig, aby w przypadku kazdego podania pacjentowi produktu leczniczego
Hepatect CP odnotowac¢ nazweg i numer serii produktu leczniczego, aby moc powiazaé pacjenta z
dana serig produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace Zzywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobuliny moze ingerowaé¢ w powstawanie odpowiedzi immunologicznej na
szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy takich chorob, jak rézyczka, $winka, odra i ospa
wietrzna; efekt ten moze utrzymywac sig do trzech miesigcy. Po podaniu tego preparatu nalezy
odczekac 3 miesiace przed zaszczepieniem szczepionka zawierajaca zywe atenuowane wirusy.

Immunoglobuling przeciw zapaleniu watroby typu B nalezy podawac¢ trzy do czterech tygodni po
zaszczepieniu szczepionka zawierajaca zywe atenuowane wirusy; w przypadku, gdy istotne znaczenie
ma podanie immunoglobuliny przeciw zapaleniu watroby typu B w ciagu trzech do czterech tygodni
po szczepieniu, nalezy powtorzy¢ szczepienie trzy miesiace po podaniu immunoglobuliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w ciazy nie zostato ocenione w
kontrolowanych badaniach klinicznych i dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania
u kobiet w okresie ciazy lub karmiacych piersia. Wykazano, ze podawana dozylnie immunoglobulina
G przenika przez tozysko, co nasila si¢ w trzecim trymestrze. Obserwacje kliniczne zwiazane z
podawaniem immunoglobulin wskazuja, Ze podawanie tej grupy preparatow nie wywoluje
szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, ptdd i noworodka.

Karmienie piersia

Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka matki i moga przyczynia¢ si¢ do ochrony noworodka przed
patogenami, ktore przenikaja przez blony §luzowe.

Plodnos$é

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin wskazuje, ze nie nalezy spodziewac
si¢ szkodliwego wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno§¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Niektore dziatania niepozadane zwiazane z immunoglobulinami podawanymi dozylnie moga
pogarsza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych wystapity
reakcje niepozadane podczas leczenia, powinni poczeka¢ na ich ustapienie przed rozpoczeciem
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Brak jest wiarygodnych danych, pochodzacych z badan klinicznych, dotyczacych czestotliwosci
wystepowania dzialan niepozadanych. Zanotowano nast¢pujace dziatania niepozadane, wystepujace z
ponizsza frekwencja:

Bardzo czgste (>1/10); Czgste (>1/100 to <1/10); Niezbyt czgste (>1/1000 to <1/100); Rzadkie
(=>1/10000 to <1/1000); Bardzo rzadkie (<1/10000); Nieznane (nie mozna oszacowac na podstawie
dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozadane Czestotliwos¢
narzadéw w systemie MedDRA




Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$é Rzadkie
odpornosciowego

wstrzas anafilaktyczny Bardzo rzadkie
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bol glowy Rzadkie
Zaburzenia serca Tachykardia Rzadkie
Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie Rzadkie
Zaburzenia zotadka i jelit Nudno$ci, wymioty Rzadkie
Zaburzenia skory i tkanki Reakcje skorne, rumien, Rzadkie
podskdrnej swedzenie, §wiad
Zaburzenia mi¢$niowo- Bol stawow Bardzo rzadkie
szkieletowe i tkanki lacznej
Zaburzenia ogolne i stany w Goraczka, zle samopoczucie, Rzadkie
miejscu podania dreszcze

Bardzo rzadkie przypadki nietolerancji, wystepujace podczas terapii zapobiegajacej infekcji po
przeszczepie, moga by¢ powiazane ze wzrostem odstepow migdzy wlewami preparatu.

W przypadku podawania normalnej ludzkiej immunoglobuliny zanotowano przypadki odwracalnego
aseptycznego zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych, odwracalnej anemii hemolitycznej/hemolizy,
wzrostu poziomu kreatyniny w osoczu i/lub ostrej niewydolnos$ci nerek.

Przypadki zdarzen zakrzepowo-zatorowych zanotowano u 0sdb starszych, u osob z niedokrwieniem
moézgowym lub sercowym, u pacjentéw z nadwaga i1 u pacjentéw z ostra hipowolemia.

Patrz rowniez punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania’” odnos$nie
ryzyka przeniesienia czynnikdéw zakaznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Konsekwencje przedawkowania nie sa znane.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odporno§ciowe i immunoglobuliny

- Immunoglobulina przeciw zapaleniu watroby typu B Kod ATC: J0O6BB04



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Immunoglobulina przeciw zapaleniu watroby typu B zawiera glownie immunoglobuling G (IgG) o
szczegodlnie wysokiej zawartosci przeciwciat przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa
zapalenia watroby typu B (HBs).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dostepnosc¢ biologiczna immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B po
podaniu dozylnym jest natychmiastowa i calkowita. IgG zostaje szybko rozdystrybuowana migdzy
osoczem i ptynem zewnatrznaczyniowym. Okres pottrwania Hepatect CP wynosi okoto 22 dni. Okres
pottrwania moze by¢ inny u réznych pacjentow.

IgG oraz kompleksy IgG sa rozktadane w komdrkach systemu siateczkowo-$rodbtonkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa normalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu. Badania toksycznos$ci
pojedynczej dawki u zwierzat nie maja znaczenia, gdyz wicksze dawki preparatu powoduja
przeciazenie krwiobiegu. Badania toksyczno$ci wielokrotnej dawki oraz badania toksycznosci na
embrionach sa w praktyce niewykonalne z powodu indukcji przeciwciat i interferencji migdzy
przeciwciatami. Nie badano wplywu preparatu na system immunologiczny noworodkow.

Poniewaz obserwacje kliniczne nie dostarczaja danych o dzialaniu rakotworczym i (lub) mutagennym
immunoglobulin, dlatego nie ma potrzeby prowadzenia badan eksperymentalnych na zwierzgtach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna, woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.
Roztworu Hepatect CP nie mozna taczy¢ z innymi produktami, poniewaz kazda zmiana w stezeniu
elektrolitow lub wartosci pH moze spowodowac wytracenie lub denaturacjg biatek.

6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Produkt nie powinien by¢ stosowany po uptywie terminu wazno$ci podanym na etykiecie.
Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Po otwarciu fiolki roztwér zuzy¢ natychmiast.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Hepatect CP jest gotowym do uzycia roztworem do infuzji, dostgpnym w fiolkach (szklo typu II), z
korkiem (bromobutylowym) i wieczkiem (aluminiowym):

1 fiolka po 2 ml zawiera: 100 j.m.

1 fiolka po 10 ml zawiera: 500 j.m.

1 fiolka po 40 ml zawiera: 2000 j.m.
1 fiolka po 100 ml zawiera: 5000 j.m.



Wielko$¢ opakowania — jedna fiolka. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w
obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem preparat nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy.

Nie nalezy stosowac roztworéw metnych lub zawierajacych osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse 5, 63303 Dreieich, Niemcy
Tel.: (49) 6103 801 0
fax: (49) 6103 801 150

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
15961
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.09.2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.03.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
Grudzien 2014
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