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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Hepatect CP 50 Ul/ml solutie perfuzabila
Imunoglobulind umana antihepatita B pentru administrare intravenoasa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Hepatect CP si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Hepatect CP
Cum sa utilizati Hepatect CP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hepatect CP

Continutul ambalajului si alte informatii

A R e

1. Ce este Hepatect CP si pentru ce se utilizeaza

Hepatect CP contine substanta activa imunoglobulind umana antihepatitd B, care va protejeaza
impotriva hepatitei B. Hepatita B este o inflamatie a ficatului, determinata de virusul hepatitei B.
Hepatect CP este o solutie perfuzabila (se administreaza intr-o vena) si este disponibil in flacoane
care contin 2 ml (100 Unitati Internationale [UI]), 10 ml (500 UT), 40 ml (2000 UT) si 100 ml (5000
uD.

Hepatect CP se administreaza pentru a oferi protectie imunitard imediata i pe termen lung :
e in prevenirea infectiei cu virusul hepatitei B la pacientii care prezinta risc de infectie cu virusul
hepatitei B, care nu au fost vaccinati sau nu li s-a administrat schema de vaccinare completa.
e 1n prevenirea infectarii in caz de transplant de ficat, la pacientii care au teste pozitive
pentru hepatita B.
la nou-nascutii ale caror mame sunt purtatoare ale virusului hepatitei B.
e pentru protectia pacientilor la care vaccinarea impotriva hepatitei B nu a asigurat o
protectie adecvata.

2% Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Hepatect CP

Nu utilizati Hepatect CP




e daca sunteti alergic la imunoglobulina umana sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

e daca aveti deficit de imunoglobulina A (IgA), in special daca aveti In sdnge anticorpi impotriva
IgA, deoarece ar putea duce la anafilaxie.

Atentionari si precautii

nainte sa utilizati Hepatect CP, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei

medicale daca

*  nuvis-a mai administrat acest medicament anterior sau daca a trecut un interval lung de
timp (de exemplu cateva saptamani) de la ultima administrare (va trebui s fiti monitorizat
indeaproape in timpul administrarii perfuziei si timp de o ora de la oprirea perfuziei)

e  vis-a administrat Hepatect CP recent (trebuie sa fiti monitorizat in timpul administrarii
perfuziei si timp de cel putin 20 minute dupa administrare)

* aveti o infectie netratata sau inflamatie cronica subiacenta

e ati avut o reactie la administrarea altor medicamente care contin anticorpi (in cazuri rare
puteti prezenta riscul de reactii alergice)

e aveti sau ati avut o boala de rinichi

*  vis-au administrat medicamente care va pot afecta rinichii (daca functia rinichilor se
inrautateste, este posibil sa fie necesara oprirea tratamentului cu Hepatect CP)

Medicul dumneavoastra va avea grija deosebitd in cazul in care sunteti supraponderal, in varsta,

diabetic sau daca aveti tensiune arteriald mare, volum sanguin scazut (hipovolemie), daca sangele

dumneavoastra este mai gros decat normal (vascozitate crescuta a sangelui), daca ati fost in repaus la

pat sau ati fost imobil o perioada de timp (imobilizare), daca aveti probleme cu vasele de sdnge

(afectiuni vasculare) sau prezentati alte riscuri de evenimente trombotice (cheaguri de sange).

Vi rugam sa luati in considerare reactiile

In timpul administrarii solutiei perfuzabile Hepatect CP veti fi atent supravegheat, pentru a fi sigur ca
nu prezentati nicio reactie (de exemplu, anafilaxie). Medicul dumneavoastra se va asigura ca viteza de
perfuzare cu care va este administrat Hepatect CP este adecvata pentru dumneavoastra.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca in timpul perfuziei cu Hepatect CP observati oricare
dintre urmatoarele semne ale unei reactii adverse, adica durere de cap, inrosire a fetei, frisoane,
durere musculara, respiratie suieratoare, batai rapide ale inimii, durere de spate, greata, tensiune
arteriald scazuta. Viteza perfuziei poate fi micsoratd sau administrarea poate fi oprita complet.

Informatii privind transmiterea microorganismelor patogene

Hepatect CP este fabricat din plasma umana (partea lichida din sdnge). Cand medicamentele sunt

derivate din sdnge uman sau plasma umana, sunt luate anumite masuri pentru a preveni transmiterea

infectiilor la pacienti. Acestea includ:

e selectarea atentd a donatorilor de sange si plasma, pentru a se asigura faptul ca riscul de a fi
purtatori de infectii este exclus,

e testarea fiecarei donatii de sange si a rezervelor de plasma pentru depistarea semnelor de
virusuri/infectii,

e includerea unor etape in procesarea sangelui si plasmei care pot inactiva sau elimina virusurile.

In pofida acestor masuri, cand sunt administrate medicamente preparate din sdnge uman sau plasma
umana, posibilitatea transmiterii infectiei nu poate fi exclusa in totalitate. Aceastad observatie este
valabild, de asemenea, pentru orice virusuri necunoscute sau nou-aparute sau alte tipuri de infectii.

Masurile luate sunt considerate eficiente pentru virusurile incapsulate, cum sunt virusul
imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B si virusul hepatitei C.

Masurile luate pot avea o eficacitate limitata impotriva virusurilor neincapsulate, cum sunt virusul
hepatitei A si parvovirusul B19.



Administrarea de medicamente care contin imunoglobuline nu a fost asociata cu hepatita A sau cu
infectiile cu parvovirusul B19, posibil datorita faptului ca anticorpii impotriva acestor infectii,
continuti in medicament, au un rol protector.

Se recomanda ferm ca, de fiecare data cand vi se administreaza o doza de Hepatect CP, si se
inregistreze denumirea si seria de fabricatie a medicamentului pentru a se mentine o evidenta a
seriilor folosite.

Hepatect CP impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

Hepatect CP poate reduce eficacitatea unor vaccinuri cum sunt cele impotriva:

e rujeolei

e rubeolei

e oreionului

e varicelei

Este posibil s fie necesar sa asteptati timp de pana la 3 luni inainte de vi se putea administra unele
vaccinuri si timp de pana la un an inainte de vi se administra un vaccin impotriva rujeolei.

Evitati utilizarea concomitenta a diureticelor de ansa in timpul tratamentului cu Hepatect CP.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Medicul dumneavoastra va decide dacd Hepatect CP poate fi administrat in timpul sarcinii sau
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Hepatect CP are influentd minora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Daca prezentati reactii adverse in timpul tratamentului trebuie sa asteptati ca acestea sa dispara,
inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Hepatect CP

Hepatect CP este destinat administrarii intravenoase (perfuzare intr-o vend). Hepatect CP va este
administrat de catre un medic sau asistent medical. Doza recomandati va depinde de starea
dumneavoastra si de greutatea pe care o aveti. Medicul dumneavoastra va stabili care este doza
adecvata pentru dumneavoastra.

La inceputul perfuzarii, Hepatect CP vi se va administra lent, cu o viteza de perfuzare mica.
Ulterior, medicul dumneavoastra poate creste treptat viteza de perfuzare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmiitoarele reactii adverse au fost raportate spontan in cazul administrarii Hepatect CP:
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
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reactii alergice severe (soc anafilactic)

reactii de hipersensibilitate

durere de cap

ameteala

batai mai rapide ale inimii (tahicardie)

tensiune arteriald mica (hipotensiune)

greata

reactii pe piele (cutanate), cum sunt iritatie si mancarime
febra

stare generala de rau

Medicamentele care contin imunoglobulinid umana normala pot determina, in general,

urmitoarele reactii adverse (in ordinea descresciatoare a frecventei):

» frisoane, durere de cap, ameteald, febra, varsaturi, reactii alergice, greata, durere articulara,
tensiune arteriald scazuta si durere de spate moderata

» scadere a numarului de globule rosii in sange din cauza descompunerii acestora in vasele de sange
(reactii hemolitice (reversibile)) si (rareori) anemie hemolitica care necesitd transfuzii

» (rareori) o scadere brusca a tensiunii arteriale si, in cazuri izolate, soc anafilactic

» (rareori) reactii cutanate tranzitorii (inclusiv lupus eritematos cutanat — cu frecventa necunoscuta)

+ (foarte rar) reactii tromboembolice cum sunt atac de cord (infarct miocardic), accident vascular
cerebral, cheaguri de sange la nivelul vaselor de sange din plaman (embolie pulmonard), cheaguri
de sange in vena (tromboze venoase profunde)

 cazuri de inflamare acuta temporard a membranelor de protectie care acopera creierul si maduva
spindrii (meningitd aseptica reversibila)

» cazuri de rezultate ale analizelor de sange care indicd afectarea functiei renale si/sau insuficienta
renald aparutd brusc

* cazuri de leziune pulmonara acuti legata de transfuzie (LPALT) Acest lucru va duce la acumularea
de lichid in caile aeriene ale plaméanilor, care nu are legatura cu inima (edem pulmonar non-
cardiogen). Veti avea dificultati severe de respiratie (detresa respiratorie), respiratie rapida
(tahipnee), nivel anormal de scazut de oxigen 1n sangele (hipoxie) si temperaturd crescutd a
corpului (febrd).

Daca apare o reactie adversa, viteza de administrare poate fi micsorata sau administrarea poate fi
oprita.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

‘ 5. Cum se pastreaza Hepatect CP

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta flaconului..

A se tine flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina. A se pastra la frigider (2°C —
8°C). A nu se congela.

Solutia trebuie sa fie limpede sau usor opalescenta si incolora pana la galben palid. Nu utilizati solutii
care sunt tulburi sau prezintd depozite.

Solutia trebuie administrata imediat dupa deschiderea flaconului. Inainte de utilizare, produsul
trebuie adus la temperatura camerei sau la temperatura corpului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

‘ 6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hepatect CP

e Substanta activa din HEPATECT CP este imunoglobulina umana impotriva hepatitei B pentru
administrare intravenoasa.
Hepatect CP contine proteine din plasma umana 50 mg/ml din care imunoglobulind G (IgG) cel
putin 96%. Concentratia anticorpilor impotriva hepatitei B este 50 Ul/ml. Concentratia maxima
de imunoglobulind A (IgA) este de 2000 micrograme/ml. Distributia subclaselor IgG este de
aproximativ: 59 % IgGi, 35 % IgG», 3 % IgGs si 3 %IgGa.

e Celelalte componente sunt glicina si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Hepatect CP si continutul ambalajului

Hepatect CP este o solutie perfuzabila, limpede sau usor opalescenta (de culoare laptoasa, ca opalul)
si incolord pana la galben deschis.

Cutie cu un flacon a 2 ml, 10 ml, 40 ml sau 100 ml solutie perfuzabila.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich
Germania

Tel.: +49 6103 801-0
Fax: +49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2020.



Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul
sanatatii:

Mod de administrare

Administrare intravenoasa

Hepatect CP se administreaza prin perfuzie intravenoasa, cu o doza si viteza de perfuzare initiale de
0,1 ml/kg si ora, timp de 10 minute. In caz de reactie adversa, trebuie redusi viteza de administrare
sau perfuzia trebuie opritd. Daca este bine tolerat, viteza de perfuzare poate fi crescuta treptat, pana
la maxim 1 ml/kg si ora.

Studiile clinice au aratat ca Hepatect CP administrat prin perfuzie intravenoasa la nou-nascutii ale
caror mame sunt purtatoare de virus hepatitic B este bine tolerat, daca viteza de perfuzare este de 2 ml
intr-un interval cuprins intre 5 i 15 minute.

Precautii speciale

Monitorizarea titrului de anticorpi Impotriva hepatitei B:

Pacientii trebuie monitorizati periodic pentru supravegherea titrului seric de anticorpi impotriva
hepatitei B. Doza trebuie ajustata astfel incat sa se mentina titrul de anticorpi terapeutic si sa se
evite subdozajul (vezi pct. privind dozele).

Administrarea intravenoasa de imunoglobulind umana, in special atunci cand se utilizeaza doze
mari, necesita:

* hidratare adecvata inaintea initierii perfuziei cu imunoglobulind umana

* monitorizarea diurezei

* monitorizarea concentratiilor plasmatice ale creatininei

 evitarea utilizarii concomitente a diureticelor de ansa

In caz de reactii adverse, trebuie redusa viteza de administrare sau trebuie oprita administrarea
perfuziei. Tratamentul necesar depinde de natura si severitatea reactiei adverse.

Hipersensibilitate

Reactiile de hipersensibilitate sunt rare. Rareori, imunoglobulina umana impotriva hepatitei B
poate determina o scadere a presiunii sanguine nsotitd de reactie anafilactica, chiar si la pacientii
care au tolerat un tratament anterior cu imunoglobuline.

Suspiciunea de reactii alergice sau de reactii de tip anafilatic impune intreruperea imediata a
perfuzarii. In caz de soc, trebuie aplicat tratamentul medical standard pentru soc.

Urmatoarele reactii adverse au fost asociate cu utilizarea de imunoglobulind normald umand cu
administrare intravenoasa (IglV.):

Tromboembolism

Exista dovezi clinice privind asocierea dintre administrarea de IglV si evenimente tromboembolice
cum sunt infarctul miocardic, accidentul vascular cerebral (inclusiv apoplexie), embolismul pulmonar
si tromboza venoasa profunda, care se presupune ca sunt legate de o crestere relativa a vascozitatii
sangelui prin influxul mare de imunoglobuline la pacientii cu risc. Prescrierea si administrarea de gV
la pacientii obezi trebuie facuta cu prudenta, precum si la pacientii cu factori de risc preexistenti
pentru aparitia unor evenimente trombotice (cum sunt varsta inaintata, hipertensiunea arteriala,
diabetul zaharat i antecedentele de boli vasculare sau episoade trombotice, pacienti cu boli
trombofilice dobandite sau ereditare, pacienti cu perioade prelungite de imobilizare, pacienti cu
hipovolemie severa, pacienti cu boli cu vascozitate sanguina crescuta).

La pacientii cu risc de reactii adverse tromboembolice, medicamentele care contin IglV trebuie
administrate cu viteza minima posibila si In cea mai mica doza eficace.

Insuficienta renald acuta




S-au raportat cazuri de insuficienta renala acuta la pacientii tratati cu IglV. In majoritatea cazurilor,
s-au identificat factori de risc, cum ar fi insuficienta renald preexistenta, diabet zaharat, hipovolemie,
obezitate, administrarea concomitentd a unor medicamente nefrotoxice sau varsta peste 65 ani.

Parametrii renali ar trebui evaluati 1n special la pacientii considerati cu risc potential crescut de
dezvoltare a insuficientei renale acute, Inaintea perfuziei cu IglV si din nou la intervale de timp
adecvate. La pacientii cu risc de insuficientd renala acutd, medicamentele care contin IglV trebuie
administrate cu viteza minima si in cea mai mica dozi practicabila. In caz de insuficienta renal,
trebuie luata in considerare intreruperea tratamentului cu IgIV.

In timp ce raportarile de disfunctie renali si de insuficienta renala acuti au fost asociate cu
administrarea mai multor medicamente care contin IgI'V autorizate, avand in compozitie excipienti
diferiti cum sunt sucroza, glucoza si maltoza, cele care contin sucroza ca stabilizator au fost asociate
cu cel mai mare numadr de astfel de cazuri. La pacientii cu risc, poate fi luata in considerare utilizarea
medicamentelor care contin imunoglobulind umana dar nu contin acesti excipienti. Hepatect CP nu
contine sucroza, maltoza sau glucoza.

Sindromul meningitei aseptice (SMA)

S-a raportat aparitia sindromului meningitei aseptice in asociere cu tratamentul cu IgIV.

Sindromul apare de obicei intr-un interval cuprins intre cateva ore si 2 zile dupa tratamentul cu IgI'V.
Examinarile lichidului cefalorahidian sunt adesea pozitive pentru pleiocitoza, pana la cateva mii de
celule intr-un mm?, predominant din serii granulocitare si prezinta concentratii crescute ale
proteinelor, pana la cateva sute de mg/dl. SMA poate sd apard mai frecvent in asociere cu tratamentul
cu IglV in doza mare (2 g/kg).

Pacientilor care prezintd aceste semne si simptome trebuie sd li se efectueze un examen neurologic
complet, incusiv examinarea LCR, pentru a exclude alte cauze de meningita.

Intreruperea tratamentului cu IgI'V a avut ca rezultat remisia SMA in céteva zile, fard sechele.

Anemia hemolitica

Medicamentele care contin IglV pot sa contind anumiti anticorpi ai grupelor de sange care se pot
comporta ca hemolizine, determinand in vivo acoperirea eritrocitelor cu imunoglobulind, determinand
o reactie pozitiva directa antiglobulina (testul Coombs) si, rareori, hemoliza. In urma terapiei cu IgIV
se poate dezvolta o anemie hemolitica, din cauza intensificarii fenomenului de sechestrare a
eritrocitelor. Pacientii aflati in tratament cu IgI'V trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor
clinice si a simptomelor de hemoliza.

Neutropenie/Leucopenie

Dupa tratamentul cu IglV s-au raportat scaderi tranzitorii ale numarului de neutrofile si/sau episoade
de neutropenie, uneori severe. Acestea apar de obicei in decurs de cateva ore sau zile dupa
administrarea IgIV si se rezolva spontan in decurs de 7 — 14 zile.

Leziune pulmonara acuta legata de transfuzie (LPALT)

La pacientii carora li s-au administrat Ig['V, au existat cateva raportari de edem pulmonar acut non-
cardiogen [Leziune pulmonara acuta legata de transfuzie (LPALT)]. LPALT se caracterizeaza prin
hipoxie severd, dispnee, tahipnee, cianoza, febra si hipotensiune arteriald. Simptomele de LPALT se
dezvolta de obicei in timpul sau in decurs de 6 ore de la transfuzie, de obicei In decurs de 1 - 2 ore.
Prin urmare, pacientii carora li se administreaza IgIV trebuie monitorizati iar perfuzia cu IglV trebuie
opritd imediat in caz de reactii adverse pulmonare. LPALT este o afectiune cu risc vital care necesita
tratament imediat Intr-o unitate de terapie intensiva.

Interferenta cu testele serologice

Dupa administrarea de imunoglobulina, cresterea tranzitorie in sdngele pacientilor a titrurilor
diversilor anticorpi transferati pasiv poate determina obtinerea unor rezultate fals pozitive la testele
serologice.




Doze
Daca nu a fost prescris in alt mod, sunt valabile urmatoarele recomandari:

Prevenirea reinfectarii cu virusul hepatitic B dupa un transplant de ficat efectuat ca urmare a
insuficientei hepatice induse de hepatita cu virus hepatitic B

La adulti

Se recomanda administrarea a 10000 Ul in ziua efectudrii transplantului, perioperator,

ulterior 2000- 10000 UI (40-200 ml) pe zi, timp de 7 zile , iar dupa caz, pentru a mentine titrul de
anticorpi peste 100-150 UI/1 la persoanele cu ADN-VHB- negativ si peste 500 Ul/1 la persoanele cu
ADN-VHB pozitiv.

La copii si adolescenti
Doza trebuie ajustatd in functie de suprafata corporald, respectand doza de 10000 UI/1,73 m>.

Imunoprofilaxia hepatitei B
- Prevenirea hepatitei B 1n cazul expunerii accidentale a persoanelor neimunizate:

Se recomandé administrarea a minim 500 UI (10 ml), in functie de intensitatea expunerii, cat
mai curand posibil dupa expunere, de preferinta in decurs de 24 - 72 de ore.

- Imunoprofilaxia hepatiei B la pacientii care efectueaza sedinte de hemodializa

Se recomanda administrarea a 8-12 UI (0,16-0,24 ml)/kg pana la maxim 500 UI (10 ml), la
intervale de 2 luni, pana la obtinerea seroconversiei postvaccinare

- Prevenirea hepatitei B la nou-néscutii ai caror mame sunt purtdtoare de virus hepatitic B

Se recomanda administrarea la nastere sau cat mai curand posibil dupa nagtere a 30-100 UI (0,6-
2 ml)/kg. Administrarea imunoglobulinei antihepatitd B poate fi repetata pana la obtinerea
seroconversiei postvaccinare.

In toate aceste situatii, vaccinarea impotriva virusului hepatitic B este recomandata cu fermitate.
Prima doza de vaccin poate fi injectatd in aceeasi zi cu imunoglobulina umana antihepatitd B, dar in
locuri de administrare diferite.

La persoanele care nu au prezentat un raspuns imunitar (anticorpii impotriva hepatitei B nu au putut fi
determinati) ca urmare a vaccindrii si la care este necesara o prevenire continud, se poate lua in
considerare administrarea a 500 UI (10 ml) la adulti si a 8 UI (0,16 ml)/kg la copii si adolescenti, la
intervale de doua luni, titrul minim protector considerandu-se a fi 10 mUI/ml.

6



