CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hepatect CP 50 j.m./ml roztwoér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Bialko ludzkie o st¢zeniu 50 g/I, w tym co najmniej 96% stanowi IgG, o zawartos$ci przeciwciat
przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HBs) wynoszacej co
najmniej 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 (wartosci przyblizone):

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

Maksymalna zawartos¢ IgA wynosi 2000 mikrograméw/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy oraz bezbarwny lub jasnozolty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

Immunoprofilaktyka zapalenia watroby typu B

- W sytuacji przypadkowego narazenia osob nieimmunizowanych (w tym takich, u ktérych
szczepienie nie zostalo 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 o0s6b, u ktorych po szczepionce nie zaobserwowano odpowiedzi immunologicznej (brak

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



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

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

U os6b dorostych:

10 000 j.m. w dniu przeszczepu, okotooperacyjnie, nastepnie 2000 - 10 000 j.m. (40-200 ml)/dzien
przez 7 dni oraz wedtug potrzeby dla utrzymania poziomu przeciwciat powyzej 100-150 j.m./l

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$ci od intensywno$ci 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 szczepieniu.

- Zapobieganie zapaleniu watroby typu B u noworodkow, ktérych matki sa nosicielkami wirusa
zapalenia watroby typu B, przy urodzeniu lub jak najwcze$niej 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 szczepieniu.

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 pacjentow, u ktdrych po szczepionce nie zaobserwowano odpowiedzi immunologicznej (brak
przeciwcial zapalenia watroby typu B na poziomie mierzalnym) i u ktorych konieczne jest cigglte
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 dzialaniu ochronnym uwaza si¢ 10
mj.m./ml.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Nie ma dost¢gpnych dowodow potwierdzajacych koniecznos¢ dostosowania dawki.

Zaburzenia czynno$ci nerek
Nie jest wymagane dostosowanie dawki, chyba ze istniejg ku temu wskazania kliniczne, patrz
punkt 4.4.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki, chyba ze istniejg ku temu wskazania kliniczne, patrz
punkt 4.4.

Sposéb podawania

Podanie dozylne

Preparat Hepatect CP nalezy podawac dozylnie przy poczatkowej predkosci 0,1 ml/kg /godz. przez 10
minut. Patrz punkt 4.4. W przypadku wystapienia dziatania niepozgdanego nalezy zmniejszy¢



szybko$¢ podawania lub przerwa¢ infuzje. Jesli jest on dobrze tolerowany, szybkos¢ podawania
mozna stopniowo zwigksza¢ do maksymalnej predkosci 1 ml/kg/godz.

Doswiadczenie 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

e  Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczag wymieniona
w punkcie 6.1 lub na immunoglobuliny ludzkie.

e Pacjenci z selektywnym niedoborem IgA, u ktorych wytworzyty sie przeciwciata przeciwko IgA,
poniewaz podanie produktu zawierajacego [gA moze spowodowac anafilaksje

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwos¢ identyfikacji
W celu poprawy identyfikacji biologicznych produktow leczniczych nalezy wyraznie zapisa¢ nazwe
1 numer serii podanego produktu.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Monitorowanie poziomu przeciwcial anty-HBs

U pacjentéw nalezy przeprowadzac regularne testy sprawdzajgce poziom przeciwciat anty-HBs.
Dawkowanie nalezy dostosowac w celu utrzymania poziomow terapeutycznych przeciwciat
1 uniknigcia podawania za matych dawek (patrz punkt 4.2).

Mozliwych powiktan mozna cze¢sto unikng¢ poprzez zapewnienie, ze pacjenci:

e nie wykazujg nadwrazliwosci na ludzkie immunoglobuliny poprzez poczatkowe powolne
(0,1 ml/kg/godz.) wstrzykiwanie produktu Hepatect CP.

e sg uwaznie obserwowani w trakcie infuzji w kierunku wystgpienia jakichkolwiek objawow.
Szczegodlnej uwagi wymagaja pacjenci, ktorym produkty zawierajace immunoglobuling ludzka
podaje si¢ po raz pierwszy, pacjenci otrzymujacy dotychczas inne immunoglobuliny oraz
pacjenci, ktorym immunoglobulina podawana jest po dtugiej przerwie od poprzedniej infuzji.
Tych pacjentdéw nalezy obserwowac w szpitalu podczas pierwszej infuzji i przez pierwsza
godzing po infuzji w celu zauwazenia objawow potencjalnych reakcji niepozadanych. Pozostali
pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 20 minut po podaniu leku.

Zwhlaszcza w przypadku duzych dawek podawanie dozylne ludzkiej immunoglobuliny wymaga:
e odpowiedniego nawodnienia przed rozpoczeciem infuzji ludzkich immunoglobulin,
e monitorowania wydalania moczu
e monitorowania st¢zenia kreatyniny w surowicy
e unikania rownoczesnego stosowania diuretykow petlowych (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia dzialania niepozadanego nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ podawania lub
przerwac infuzje. Wymagane leczenie zalezy od rodzaju i cigzkosci dziatania niepozadanego.

Reakcja zwigzana z infuzja

Pewne reakcje niepozadane (np. bdl glowy, nagle zaczerwienienie twarzy, dreszcze, bol migéni,
$wiszczacy oddech, tachykardia, bol krzyza, nudnosci i niedocisnienie tetnicze) moga by¢ zwiazane z
szybkos$cig podawania. Nalezy doktadnie stosowac¢ si¢ do zalecanej predkosci podawania leku
opisanej w punkcie 4.2. ,,Sposob podawania”. W czasie infuzji nalezy uwaznie obserwowac pacjenta,
z powodu ryzyka wystgpienia reakcji niepozadanych.



Objawy niepozadane mogg si¢ pojawic z wigkszg czestotliwoscia

e w przypadku zbyt szybkiego podawania leku,

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

e u pacjentéw, ktorzy otrzymuja immunoglobuliny ludzkie po raz pierwszy lub w rzadkich
przypadkach u pacjentow, ktorym zmieniono podawany wczesniej produkt leczniczy zawierajacy
immunoglobuling ludzka na inny lub u pacjentow, u ktorych wystepuje dtuga przerwa od
poprzedniej infuzji.

e u pacjentéw z nieleczonym zakazeniem lub wspodtistniejacym przewlektym stanem zapalnym.

Nadwrazliwos¢
Reakcje nadwrazliwo$ci wystepuja rzadko.

Hepatect CP zawiera niewielka ilos¢ IgA. Osoby z niedoborem immunoglobuliny A moga wytwarzac
przeciwciata anty-IgA, co w przypadku podania sktadnikéw krwi zawierajacych IgA, moze
spowodowa¢ 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 anafilaktyczng, nawet u pacjentow, u ktérych
wczesniejsze leczenie za pomoca immunoglobuliny byto dobrze tolerowane.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji alergicznych lub typu anafilaktycznego nalezy
niezwlocznie przerwa¢ podawanie preparatu. W przypadku wstrzasu nalezy zastosowac standardowa
procedure postepowania dla terapii wstrzasu.

Oddziatywanie na wyniki testOw serologicznych

Po podaniu immunoglobuliny krétkotrwaty wzrost biernie przekazanych przeciwciat we krwi pacjenta
moze spowodowa¢ uzyskanie falszywie dodatniego wyniku testu serologicznego.

Bierne przekazywanie przeciwciat przeciwko antygenom erytrocytow, np. A, B, D, moze wplywac na
wyniki niektérych testow serologicznych na przeciwciata czerwonych krwinek, np. w bezposrednim
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
choréb zakaznych oraz stosowanie skutecznych procedur inaktywacji/usuwania wirusOw w procesie
produkcji. Pomimo zastosowania powyzszych srodkow ostroznosci, przy podawaniu lekow
produkowanych z ludzkiej krwi lub osocza nigdy nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka
przeniesienia czynnikow zakaznych. Odnosi si¢ to takze do wirusow dotychczas nieznanych i innych
patogenow.

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

Istniejg wystarczajace do§wiadczenia kliniczne potwierdzajace brak przenoszenia wirusa zapalenia
watroby typu A lub parwowirusa B19 wraz z immunoglobulinami, a dodatkowo uwaza sig, ze
zawartos¢ przeciwcial w preparatach immunoglobulin znaczgco podnosi bezpieczenstwo
wirusologiczne preparatow.



Nastepujgce dziatanie niepozgdane byly powigzane ze stosowaniem immunoglobuliny ludzkiej
normalnej do podawania dozylnego (IVIg):

Powiktania zakrzepowo-zatorowe

Istnieje kliniczne potwierdzenie zwigzku pomiedzy podawaniem [VIg a zdarzeniami
zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zawat serca, incydent mézgowo-naczyniowy (w tym udar), zator
ptucny i zakrzepica zyt glebokich, ktore uwaza sie za zwigzane ze wzglednym wzrostem lepkosci krwi
w zwiazku z duzym naptywem immunoglobuliny u pacjentéw z grup ryzyka. Nalezy zachowa¢
ostroznos$¢ zlecajac i podajac infuzje [VIg pacjentom otytym i pacjentom z istniejagcymi wezesniej
czynnikami ryzyka zdarzen zakrzepowych (takimi jak podeszly wiek, nadci$nienie, cukrzyca

i choroba naczyniowa lub zdarzenia zakrzepowe w wywiadzie, pacjentom z nabytymi lub
dziedzicznymi sktonnosciami do zakrzepicy, pacjentom dtugotrwale unieruchomionym, pacjentom

z ciezka hipowolemig oraz pacjentom z chorobami wptywajacymi na zwigkszenie lepkos$ci krwi).

U pacjentoéw z istniejagcym ryzykiem wystgpienia zakrzepowo-zatorowych dziatan niepozadanych
produkty IVIg nalezy podawa¢ z najmniejsza mozliwa szybko$cig infuzji i w mozliwie najmniejsze;j
dawce.

Ostra niewydolnos¢ nerek

Przypadki ostrej niewydolnosci nerek zgtaszano u pacjentow otrzymujacych leczenie IVIg.

W wiekszosci przypadkow okre§lono czynniki ryzyka, takie jak istniejaca wezesniej niewydolnose
nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga, rdwnoczesne stosowanie produktow leczniczych o dziataniu
nefrotoksycznym lub wiek powyzej 65.

Przed infuzja IVIg oraz nastepnie w odpowiednich odstepach czasu nalezy ocenia¢ parametry nerek,
zwlaszcza u pacjentdw, u ktorych istnieje potencjalne zwigkszone ryzyko wystgpienia ostrej
niewydolnos$ci nerek. U pacjentdéw z istniejacym ryzykiem wystapienia ostrej niewydolnosci nerek
produkty IVIg nalezy podawac¢ z najmniejsza mozliwa szybko$cia infuzji i w mozliwie najmniejsze;j
dawce.

W przypadku wystgpienia niewydolnosci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie dozylnego podawania
IVIg.

Przypadki dysfunkcji i ostrej niewydolnosci nerek obserwowano po podaniu wielu zarejestrowanych
produktoéw [VIg zawierajacych rdézne substancje pomocnicze, takie jak sacharoza, glukoza i maltoza,
a produkty zawierajace sacharoze jako stabilizator stanowity najwigksza czes¢ takich przypadkow.
U pacjentéw z grup ryzyka mozna rozwazy¢ stosowanie produktow ludzkiej immunoglobuliny
niezawierajacych tych substancji pomocniczych. Hepatect CP nie zawiera sacharozy, maltozy ani
glukozy.

Zespot aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych (AMS)

Zglaszano zespot aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych w zwigzku z leczeniem IVIg.
Zespot zwykle pojawia si¢ w ciggu kilku godzin do 2 dni po leczeniu IVIg. W badaniach ptynu
mozgowo-rdzeniowego czgsto stwierdzano obecnos¢ pleocytozy w liczbie do kilku tysiecy
komorek/mm?, gtdwnie granulocytow oraz stezenia biatka podwyzszone do kilkuset mg/dl.

AMS moze wystepowac czescie] w zwigzku z leczeniem duzymi dawkami IVIg (2 g/kg).

Pacjenci wykazujacy takie objawy przedmiotowe i podmiotowe powinni by¢ poddani doktadnemu
badaniu neurologicznemu, w tym badaniom ptynu moézgowo-rdzeniowego, aby wykluczy¢ inne
przyczyny zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych.

Przerwanie leczenia IVIg powodowato remisj¢ AMS w ciggu kilku dni bez nastgpstw.

Niedokrwisto§¢ hemolityczna
Produkty IVIg moga zawieraé przeciwciata grup krwi, mogace dziata¢ jako hemolizyny i powodowac
in vivo oplaszczanie krwinek czerwonych immunoglobulinami, dajac pozytywna bezposrednig reakcje
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antyglobulinows (test Coombsa), a rzadko hemolize. Niedokrwisto$¢ hemolityczna moze pojawic si¢
po leczeniu IVIg w zwiazku z nasilong sekwestracja krwinek czerwonych. Pacjentow leczonych [VIg
nalezy monitorowac¢ w kierunku klinicznych objawow i symptomow hemolizy (patrz punkt 4.8).

Neutropenia/leukopenia

Po leczeniu produktami [VIg zglaszano przej$ciowe zmniejszenie liczby neutrofili i (lub) epizody
neutropenii, czasami powazne. Zazwyczaj wystgpuje to w ciggu godzin lub dni po podaniu produktu
IVIg i ustepuje samoistnie w ciggu 7-14 dni.

Ostre potransfuzyjne uszkodzenie ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI)

U pacjentow otrzymujacych [VIg zgtaszano wystepowanie ostrego niekardiogennego obrzeku ptuc
TRALI. TRALI charakteryzuje si¢ ci¢zka hipoksja, duszno$cig, szybkim oddychaniem, sinicg,
goraczka i niedoci$nieniem tetniczym. Objawy TRALI zazwyczaj wystepuja w czasie lub w ciagu

6 godzin od transfuzji, czgsto w ciagu 1-2 godzin. Z tego powodu nalezy monitorowac pacjentow
otrzymujacych IVIg w kierunku dziatan niepozadanych ze strony ptuc i nalezy natychmiast przerwac
infuzje w przypadku ich wystapienia. TRALI jest stanem potencjalnie zagrazajagcym zyciu
wymagajacym natychmiastowego leczenia w oddziale intensywnej opieki medyczne;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobuliny moze ostabi¢ w okresie od 6 tygodni do 3 miesi¢cy skutecznosé
szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy przeciwko takim chorobom jak rézyczka,
swinka, odra i ospa wietrzna. Po podaniu tego preparatu nalezy odczeka¢ 3 miesiace przed
zaszczepieniem szczepionka zawierajacg zywe atenuowane wirusy. W przypadku szczepienia
przeciwko odrze zmniegjszenie skutecznosci szczepionki moze utrzymywac si¢ do roku. Dlatego zaleca
si¢ oznaczenie miana przeciwcial przeciwko wirusowi odry.

Diuretyki petlowe
Unikanie jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

Dzieci i mlodziez
Wymienione interakcje dotycza dorostych i dzieci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy nie zostato ocenione w
kontrolowanych badaniach klinicznych i dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania
u kobiet w okresie cigzy lub karmigcych piersia. Wykazano, ze podawane dozylnie produkty
immunoglobuliny G przenika przez lozysko, co nasila si¢ w czasie trzeciego trymestru. Obserwacje
kliniczne zwigzane z podawaniem immunoglobulin wskazuja, ze podawanie tej grupy preparatow nie
wywotuje szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, ptdd i noworodka.

Karmienie piersia

Immunoglobuliny sg wydzielane do mleka ludzkiego. Nie przewiduje si¢ negatywnego wplywu na
karmione piersia noworodki/niemowleta.
Plodnosé

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin wskazuje, ze nie nalezy spodziewaé
si¢ szkodliwego wptywu na ptodnosé.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Hepatect CP wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Pacjenci, u ktorych wystapity reakcje niepozadane podczas leczenia, powinni poczekac¢ na ich
ustgpienie przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Do dziatan niepozadanych spowodowanych ludzkimi normalnymi immunoglobulinami (o malejace;j
czestosci wystepowania) naleza (patrz rowniez punkt 4.4.):
» dreszcze, bol glowy, zawroty glowy, goragczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol
stawow, niskie cisnienie tgtnicze krwi i umiarkowany bol plecow
* odwracalne reakcje hemolityczne; zwlaszcza u pacjentow z grupa krwi A, B 1 AB oraz (rzadko)
niedokrwisto$¢ hemolityczna wymagajaca transfuzji
* (rzadko) nagle obnizenie cis$nienia tetniczego krwi oraz w odosobnionych przypadkach wstrzas
anafilaktyczny, nawet jesli po poprzednim podaniu produktu pacjent nie wykazywat
nadwrazliwo$ci
* (rzadko) przejsciowe reakcje skorne (w tym tocznia rumieniowatego skornego - czgstosé
nieznana)
* (bardzo rzadko) reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawal migsnia sercowego, udar,
zatorowos¢ ptucna, zakrzepica zyt glebokich
* przypadki odwracalnego aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych
» przypadki zwickszenia stezenia kreatyniny w surowicy i (lub) wystepowanie ostrej niewydolnosci
nerek
»  przypadki ostrego potransfuzyjnego uszkodzenia pluc (ang. Transfusion Related Acute Lung
Injury, TRALI).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Tabela przedstawiona ponizej jest zgodna z klasyfikacja uktadoéw i narzadow MedDRA (klasyfikacja
uktadéw i1 narzadow i preferowanych termindéw). Czesto$¢ wystgpowania oceniano przy uzyciu
nastgpujacej konwencji: bardzo cze¢sto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); cz¢sto$¢ nieznana (nie mozna
oszacowac na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozgdane zgtaszane w badaniach klinicznych:
W czterech badaniach klinicznych nie zidentyfikowano zadnych dziatan niepozadanych produktu
Hepatect CP.

Dziatania niepozgdane zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu i w badaniach
nieinterwencyjnych (czestos¢ nieznana - nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane

i narzadoéw w systemie MedDRA

Zaburzenia uktadu Wstrzgs anafilaktyczny,
odpornosciowego nadwrazliwos$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Bdl glowy, zawroty glowy
Zaburzenia serca Tachykardia

Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki Reakcje skorne, wysypka,
podskdrnej swiad




Zaburzenia ogolne i stany w Gorgczka, zte samopoczucie
miejscu podania

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4

Dzieci i mtodziez
Spodziewane jest, ze dziatania niepozadane u dzieci sg takie same jak u dorostych.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie immunoglobulin moze prowadzi¢ do przecigzenia ptynem i wzrostu lepkosci krwi,
szczegolnie u pacjentdw z grup ryzyka, tacznie z pacjentami w starszym wieku lub pacjentami
z zaburzeniami kardiologicznymi lub czynnosci nerek (patrz punkt 4.4).

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny / immunoglobuliny
swoiste / Immunoglobulina przeciw zapaleniu watroby typu B
Kod ATC: J06BB04

Immunoglobulina przeciw zapaleniu watroby typu B zawiera gtownie immunoglobuling G (IgG)
o0 szczegoblnie wysokiej zawarto$ci przeciwcial przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa
zapalenia watroby typu B (HBs).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Dostgpnos¢ biologiczna immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B po
podaniu dozylnym jest natychmiastowa i catkowita. 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 komorkach systemu siateczkowo-srodbtonkowego.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sg normalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu. Badania toksycznoS$ci
wielokrotnej dawki oraz badania toksycznosci na embrionach sg w praktyce niewykonalne z powodu
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indukcji przeciwciat i interferencji miedzy przeciwciatami. Nie badano wptywu preparatu na system
immunologiczny noworodkow.

Poniewaz obserwacje kliniczne nie dostarczajg danych o dziataniu 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 mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani z innymi produktami
IVIg.

Roztworu Hepatect CP nie mozna taczy¢ z innymi produktami, poniewaz kazda zmiana w stezeniu
elektrolitow lub wartosci pH moze spowodowac wytracenie lub denaturacje¢ biatek.

6.3 Okres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Hepatect CP jest gotowym do uzycia roztworem do infuzji, dostgpnym w fiolkach (szkto typu II),
z korkiem (bromobutylowym) i wieczkiem (aluminiowym):
Wielko$¢ opakowan: 1 fiolka zawierajgca 2 ml, 10 ml, 40 ml lub 100 ml roztworu.

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

Przed podaniem preparat trzeba doprowadzi¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
Roztwor nalezy podaé niezwlocznie po otwarciu.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy oraz bezbarwny lub jasnozotty.

Nie nalezy stosowac roztwordw metnych lub zawierajacych osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé w sposob
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
E-mail: mail@biotest.com
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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

29.08.2025

11



