SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
IMUNOGLOBULIN PROTIV HEPATITISA B, LJUDSKI, 250 IU
IMUNOGLOBULIN PROTIV HEPATITISA B, LJUDSKI, 500 IU
Otopina za injekciju
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar: Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski

1 1 otopine sadrzi 100-180 g proteina ljudske plazme od cega ne manje od 90% intaktnih
molekula imunoglobulina klase G, koje sadrze propisanu koncentraciju specifi¢nih antitijela (ne
manje od 100 IU/ml) protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B.

Za cjelovitu listu pomo¢nih tvari vidjeti to¢ku 6.1.
Lijek sadrzava tiomersal, vidjeti tocku 4.8.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju.

4. KLINICKI PODACI

4.1.  Terapijske indikacije:
Imunoprofilaksa hepatitisa B:

e postekspozicijska imunoprofilaksa neimuniziranih osoba (ukljucuju¢i osobe koje su
nepotpuno procijepljene ili nepoznatog cjepnog statusa);

¢ u hemodijaliziranih bolesnika kroz period dok cijepljenje ne postane uc¢inkovito;

e unovorodencadi ¢ije su majke nosioci virusa hepatitisa B;

e u osoba koje nisu pokazale imuni odgovor (nije bilo mjerljivih hepatitis B antitijela)
nakon cijepljenja, a izloZenih pove¢anom riziku infekcije virusom hepatitisa B.

4.2. Doziranje i nain primjene:

Doziranje
e Postekspozicijska imunoprofilaksa nakon izlaganja necijepljenih osoba virusu hepatitisa
B (izvor HBsAg pozitivan):
najmanje 500 IU Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog, ovisno o intenzitetu
izlaganja, §to je prije moguc¢e nakon izlaganja, najbolje unutar 24 - 72 sata.

¢ Imunoprofilaksa kod pacijenata na hemodijalizi:
8 — 12 IU/kg do maksimalno 500 IU; doza se ponavlja svaka 2 mjeseca do postizanja
serokonverzije cijepljenjem (> 10mIU/ml).

e Prevencija kod novorodencadi ¢ije su majke nositeljice virusa hepatitisa B:
30-100 IU/kg odmah nakon rodenja ili u $to je moguce kracem roku nakon poroda.
Postoji moguénost potrebe opetovane primjene imunoglobulina protiv hepatitisa B do
postizanja serokonverzije cijepljenjem.

U svim navedenim situacijama cijepljenje protiv hepatitisa B se narocito preporucuje.
Prva doza cjepiva protiv hepatitisa B i Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog, mogu se
primijeniti istovremeno, ali na dva razli¢ita mjesta.
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U osoba kod kojih nije iskazan imuni odgovor (nema mjerljivih hepatitis B antitijela) nakon
cijepljenja, a za koje je potrebna neprekidna prevencija, moZe se razmotriti primjena od 500 IU
kod odraslih i 8 IU/kg kod djece svaka 2 mjeseca; smatra se da najnizi zastitni titar antitijela treba
biti 10 mIU/ml.

Nacin primjene

Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, injicira se isklju¢ivo u misic.

Ne smije se injicirati u krvnu Zzilu.

Ukoliko je potrebno primijeniti veéi volumen imunoglobulina (>2 ml kod djece ili >5 ml kod
odraslih) preporuca se raspodijeliti ga u viSe doza i injicirati na razli¢ita mjesta.

Kod istodobne primjene Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog i cjepiva protiv hepatitisa
B treba ih injicirati na dva razli¢ita mjesta.

Ukoliko je primjena u mi$i¢ kontraindicirana (poremecaji zgrusavanja krvi) injicirati se moze
potkozno, u slucaju da zamjenski lijek za primjenu u venu nije dostupan.

Potrebno je napomenuti kako nema klini¢kih podataka koji podupiru ucinkovitost potkoznog
injiciranja Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog.

Za uputu za uporabu i rukovanje vidjeti tocku 6.6.

Kontraindikacije
Preosjetljivost na bilo koju komponentu lijeka.
Preosjetljivost na ljudske imunoglobuline.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kao i kod svih lijekova koji se injiciraju, odgovarajuce lijecenje i medicinski nadzor trebaju
uvijek biti lako dostupni za slucaj pojave anafilakticke reakcije nakon primjene lijeka.
Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, ne smije se injicirati u krvnu zilu zbog opasnosti
nastupa anafilakticke reakcije.

Ukoliko je pacijent nositelj HBsAg, nema koristi od primjene ovog lijeka.

Prave reakcije preosjetljivosti su rijetke.

Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, sadrzi male koli¢ine imunoglobulina klase A (IgA).
Osobe s nedostatkom imunoglobulina klase A imaju potencijal stvaranja IgA antitijela i
razvijanja anafilakticke reakcije nakon primjene krvnih lijekova koji sadrze IgA.

Stoga lijecnik mora procijeniti koliki je rizik primjene Imunoglobulina protiv hepatitisa B,
ljudskog, u odnosu na potencijalnu dobrobit za pacijenta.

Rijetko primjena lijeka Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog, moze izazvati pad
krvnog tlaka s anafilaktickom reakcijom ¢ak i kod osoba koje su prethodno ve¢ primale
ljudske imunoglobuline bez nuspojava.

Kod sumnje na pojavu alergijskog ili anafilaktickog tipa reakcije treba odmah prekinuti
davanje Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog.

U sluc¢aju Soka treba primijeniti standardne medicinske mjere za lije¢enje Soka!

Standardne metode sprjeCavanja prijenosa infekcije uslijed primjene lijeka dobivenog iz
ljudske krvi ili plazme ukljucuju: probir davatelja, ispitivanje svake pojedinacne donacije i
pulova plazme na specificne biljege zaraznih bolesti te ukljuivanje u proizvodni proces
postupaka za inaktivaciju/uklanjanje virusa.

Unato¢ tome, kod primjene lijekova proizvedenih iz ljudske krvi ili plazme, ne moze se sa
sigurnosc¢u iskljuciti zaraza s do sada poznatim ili jo§ nepoznatim uzro¢nicima zaraznih bolesti
koji se prenose krvlju.
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Postupci inaktivacije/uklanjanja virusa smatraju se ucinkovitim protiv virusa s ovojnicom kao
Sto su HIV, HBV 1 HCV. Ovi postupci mogu imati ograni¢enu uc¢inkovitost protiv virusa bez
ovojnice kao Sto su HAV i Parvovirus B19.

Klini¢ka iskustva govore u prilog nemogucnosti prijenosa virusa hepatitisa A i/ili Parvovirusa
B19 imunoglobulinskim lijekovima te se pretpostavlja da unesena antitijela pridonose zastiti
od ovih virusa.

Pri svakoj primjeni Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog, preporucuje se zabiljeziti naziv
lijeka 1 broj serije s namjerom uspostavljanja povezanosti izmedu pacijenta i serije lijeka.

Interakcija s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ziva, atenuirana virusna cjepiva

Primjena imunoglobulina moze interferirati s razvojem imunolo$kog odgovora na Zziva,
atenuirana virusna cjepiva kao §to su cjepivo protiv morbila, rubele, parotitisa i varicele. Stoga
je nakon primjene Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog, potrebno odgoditi cijepljenje
Zivim virusnim cjepivima za najmanje 3 mjeseca.

Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, ne smije se primijeniti 3 — 4 tjedna nakon cijepljenja
sa zivim, atenuiranim virusnim cjepivima. U slucajevima kada je Imunoglobulin protiv
hepatitisa B, ljudski, potrebno primijeniti unutar tog razdoblja, potrebno je izvrSiti
docjepljivanje 3 mjeseca nakon njegove primjene.

Utjecaj na seroloske testove

Primjena Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog, moze dovesti do prolaznog povecanja
titra razliitith pasivno prenesenih antitijela u krvi. To moZe rezultirati lazno pozitivnim
rezultatima seroloskih testova.

Pasivni prijenos antitijela na eritrocitne antigene npr. A, B i D moze dovesti do ometanja
seroloskih testova za odredivanje eritrocitnih antitijela npr. antiglobulinskog (Coombs-ovog)
testa.

Trudnoda i dojenje

Sigurnost primjene Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog, u trudno¢i nije utvrdena u
kontroliranim klini¢kim ispitivanjima.

Klinicka iskustva s primjenom imunoglobulinskih lijekova ukazuju da ne bi trebalo ocekivati
Stetne utjecaje na tijek trudnoce, plod ili na novorodence. Ipak primjena lijeka u trudnica i dojilja
mora biti pod strogom lije¢ni¢kom kontrolom.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima
Nije zabiljezen utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Nuspojave

Ne postoje jasni podaci dobiveni klini¢kim ispitivanjima o ucestalosti nuspojava.

Prema dosadasnjem iskustvu u klinickoj primjeni, mogucée nuspojave koje se povezuju uz
Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, su vrlo rijetke (<1/10000 (<0,01%)):

Poremecaji imunoloskog sustava:
-preosjetljivost, anafilakticki Sok
Poremecaji Zivéanog sustava:

-glavobolja

Sréani poremecaji:

- tahikardija

Krvozilni poremecaji:

-hipotenzija
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Poremecaji probavnog sustava:

-mucnina, povracanje

Poremecaji koze i potkoznog tkiva:

-eritem, svrbez

Poremecaji misicno-kostanog sustava i vezivnog tkiva:

-artralgija

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene:

-povisenje temperature, malaksalost, zimica

-na mjestu primjene: oteknuce, bol, eritem, induracija, toplina, osip, svrbez

Ovaj lijek sadrzi tiomersal (organski spoj zive) kao konzervans. Stoga moze do¢i do alergijske
reakcije.
Za informaciju o sigurnosti od prijenosnika zaraznih bolesti vidi tocku 4.4.

Predoziranje
Posljedice predoziranja nisu poznate.

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina i ATK klasifikacija:
J 06 Imunoserumi i imunoglobulini
J 06 BB Imunoglobulin protiv hepatitisa B

Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, sadrZi pretezno imunoglobulin klase G (IgG) s
izri¢ito visokim sadrzajem antitijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B.

Farmakokineticka svojstva

Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, za primjenu u misi¢ bioraspoloziv je u cirkulaciji
nakon 2-3 dana.

Poluvijek Imunoglobulina protiv hepatitisa B, ljudskog, iznosi oko 3-4 tjedna, a taj se period
razlikuje od pacijenta do pacijenta.

IgG 1 IgG-kompleksi se razgraduju u stanicama retikuloendotelnog sustava.

Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
Neklinicke studije na Zivotinjama nisu radene.

FARMACEUTSKI PODACI

Popis pomo¢nih tvari
- Glicin (stabilizator proteina)
- Tiomersal (konzervans)
- Voda za injekcije

Inkompatibilnosti
Otopina se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

Rok valjanosti

3 godine

Rok valjanosti oznacen je na pakovanju.

Nakon isteka roka valjanosti otopina se ne smije koristiti.
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Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C do 8°C).

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetlosti.
Ne drzati u zamrzivacu.

Nakon otvaranja bocice, otopina se mora odmah upotrijebiti.

Vrsta i sadrzaj unutarnjeg pakovanja (spremnika)

Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, pakira se u boc€ice od bezbojnog cijevnog stakla, I
hidroliticke skupine (Ph. Eur.) sa ¢epom od brombutilne gume, tip I (Ph. Eur.) i aluminijskom
kapicom s plasti¢nim poklopcem.

Staklena bocica je volumena 5 ml. Volumen otopine kojim se bocica puni naknadno se upisuje na
unutarnje i vanjsko pakovanje.

Upute za uporabu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoristenog lijeka ili
otpadnih materijala koji potjecu od lijeka

Prije uporabe otopina treba posti¢i sobnu temperaturu ili temperaturu tijela.

Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, je bistra, blijedo zuta do svijetlo smeda otopina
koja stajanjem moze postati blago zamucena ili sadrZavati manju koli¢inu Cestica.

Prije upotrebe otopinu treba vizualno provijeriti na prisutnost ¢estica i promjenu boje.

Ne smiju se koristiti otopine koje su mutne ili u kojima je prisutan talog.

Sav neiskoristen lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno propisima za zbrinjavanje
opasnog medicinskog otpada.

NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG
LIJEKA U PROMET

Imunoloski zavod d.d.

Rockefellerova 2

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: 01/ 6414 100

Fax.: 01/6414 103

KLASA RJESENJA O ODOBRENJU ZA STAVLJANJE GOTOVOG
LIJEKA U PROMET:

UP/1-530-09/10-02/204, (Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, 250 IU)
UP/1-530-09/10-02/205, (Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, 500 IU)

DATUM PRVOG ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U
PROMET/DATUM OBNOVE ODOBRENJA ZA STAVLJENJE GOTOVOG LIJEKA
U PROMET:

Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, 250 IU: 14.03.2000./26.01.2012.

Imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski, 500 IU: 14.03.2000./26.01.2012.

DATUM REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTVA LIJEKA
Sijecanj, 2012.
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