Hepatect CP 50 j.m./ml roztwor do infuzji Ulotka dla pacjenta

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hepatect CP 50 j.m./ml, roztwér do infuzji
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B do podania dozylnego

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Hepatect CP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hepatect CP
Jak stosowac lek Hepatect CP

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Hepatect CP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Hepatect CP i w jakim celu si¢ go stosuje

Hepatect CP zawiera jako sktadnik aktywny immunoglobuling ludzka przeciw zapaleniu watroby typu
B, ktora chroni przed zapaleniem watroby typu B, wywotywanym przez wirusa zapalenia watroby
typu B. Hepatect CP jest roztworem do infuzji dozylnej i jest dostepny w fiolkach zawierajacych po

2 ml (100 jednostek migdzynarodowych [j.m.]), po 10 ml (500 j.m.), po 40 ml (2000 j.m.) i po 100 ml
(5000 j.m.) roztworu.

Hepatect CP jest stosowany w celu zapewnienia natychmiastowej i dtugotrwatej odpornosci

(ochrony):

e dla zapobiegania infekcji wirusowym zapaleniem watroby typu B u pacjentow, ktorzy nie byli
szczepieni przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B lub nie odbyli pelnego cyklu szczepien
i u ktorych wystepuje ryzyko takiej infekcji.

o dla zapobiegania infekcji przeszczepionej watroby u pacjentow, u ktorych test na obecno$é wirusa
zapalenia watroby typu B dat wynik pozytywny.

e noworodkom, ktorych matki sg zarazone wirusem zapalenia watroby typu B

e pacjentom, u ktorych szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie zapewnita
skutecznej ochrony.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hepatect CP

Kiedy nie stosowaé leku Hepatect CP

e jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuling ludzka lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli pacjent ma niedobor immunoglobuliny A (IgA), szczegdlnie w przypadku wystepowania
we krwi przeciwciat przeciwko IgA, poniewaz moze to prowadzi¢ do anafilaksji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci
Przed rozpoczeciem stosowania Hepatect CP nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli
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e pacjent nie otrzymywat tego leku wczes$niej lub wystapita dluga przerwa (np. kilka tygodni) od
ostatniego stosowania leku (pacjent musi by¢ uwaznie monitorowany podczas infuzji oraz godzine
po zakonczeniu infuzji)

e pacjent otrzymal niedawno Hepatect CP (pacjent musi by¢ obserwowany podczas wlewu oraz co
najmniej przez 20 minut po wlewie)

e U pacjenta z nieleczonym zakazeniem lub wspotistniejacym przewlektym stanem zapalnym

e U pacjenta wystapita reakcja na inne przeciwciata (w rzadkich przypadkach istnieje ryzyko reakcji
alergicznych)

e pacjent cierpi lub cierpiat na schorzenie nerek

e pacjent otrzymywat leki, ktore moga uszkodzi¢ nerki (w przypadku pogorszenia si¢
funkcjonowania nerek konieczne moze okazac si¢ przerwanie leczenia lekiem Hepatect CP)

Lekarz podejmie specjalne srodki ostroznosci w przypadku pacjentéw z nadwaga, osdb starszych,

cierpigcych na cukrzyce lub podwyzszone ci$nienie krwi, z malg objetoscig krwi (hipowolemia), gdy

gestos$¢ krwi jest wyzsza od normalnej (wysoka lepkos¢ krwi), w przypadku os6b unieruchomionych,
cierpigcych na problemy dotyczace naczyn krwionosnych (choroby naczyniowe) lub w przypadku
innych zagrozen wystapienia stanow zakrzepowych (zakrzepy krwi).

Uwaga — reakcje

Pacjent bedzie uwaznie obserwowany podczas podawania leku Hepatect CP, aby mie¢ pewnos¢, ze
nie wystapily u niego niepozadane reakcje (np. anafilaksja). Lekarz sprawdzi, czy szybkos¢
podawania preparatu jest odpowiednia dla pacjenta.

W przypadku wystapienia nastepujacych reakcji, takich jak bol glowy, nagle uderzenie goraca,
dreszcze, bol migéni, $wiszczacy oddech, szybkie bicie serca, bol krzyza, nudnosci, niskie cisnienie
tetnicze krwi, podczas infuzji leku Hepatect CP nalezy o tym natychmiast poinformowac lekarza.
Predkos¢ infuzji mozna zmniejszy¢ lub catkowicie zatrzymac.

Informacje o przenoszeniu czynnikéw zakaznych

Hepatect CP jest wytwarzany z ludzkiego osocza (plynnej czgsci krwi).

W przypadku lekéw produkowanych z ludzkiej krwi lub osocza podejmowane sa okre$lone dziatania,

aby zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. S to:

e staranna selekcja dawcow krwi 1 osocza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcow mogacych by¢
nosicielami zakazen.

e Dbadanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza w celu wykrycia obecno$ci
wiruséw/zakazen.

e wlaczenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapow majacych na celu inaktywacje lub
usunigcie wirusow.

Mimo tych dziatan w przypadku podawania lekow przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez nieznanych lub
pojawiajacych si¢ od niedawna wiruséw lub innych rodzajow infekcji.

Podejmowane dzialania sg uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby
typu C.

Podjete dziatania mogg mie¢ ograniczong skuteczno$¢ wobec wiruséw bezotoczkowych, takich jak
wirus zapalenia watroby typu A i parwowirus B19.

Nie stwierdzono zwigzku immunoglobulin z wirusowym zapaleniem watroby typu A lub zakazeniem
parwowirusem B19, przypuszczalnie dlatego, ze zawarte w tym produkcie przeciwciata przeciwko
tym zakazeniom maja dziatanie ochronne.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku otrzymywania dawki leku Hepatect CP
odnotowac nazw¢ i numer serii produktu, aby zarejestrowa¢ stosowane serie leku.
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Hepatect CP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Hepatect CP moze ostabia¢ skuteczno$¢ niektorych szczepionek, np. przeciwko:

e odrze,

e rozyczce,

e Swince,

e 0spie wietrznej.

Moze zaistnie¢ koniecznos$¢ odczekania do trzech miesiecy przed przyjeciem niektorych szczepionek
oraz do 1 roku przed przyj¢ciem szczepionki przeciwko odrze.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych z lekiem Hepatect CP.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Lekarz podejmie decyzje o tym, czy Hepatect CP moze by¢ stosowany podczas cigzy i karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Hepatect CP wywiera niewielki wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jesli u pacjenta wystgpia dziatania niepozadane podczas leczenia, powinien poczekac na ich
ustapienie przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

‘ 3. Jak stosowac lek Hepatect CP

Preparat Hepatect CP jest przeznaczony do podawania dozylnego (w infuzji dozylnej). Jest podawany
pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke. Zalecana dawka jest uzalezniona od stanu zdrowia i masy
ciata pacjenta. Lekarz zdecyduje jaka ilo$¢ nalezy podac.

Na poczatku Hepatect CP jest podawany powoli. Lekarz moze stopniowo zwigkszy¢ szybkos¢
podawania.

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nastepujgce dzialania niepozadane zglaszano spontanicznie dla leku Hepatect CP:
Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych

e cic¢zkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny)
e reakcje nadwrazliwosci

e bol glowy

e zawroty glowy

e szybsze bicie serca (tachykardia)

e niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocis$nienie)

e nudnosci

o reakcje skorne, takie jak wysypka, swiad

e goraczka

e zle samopoczucie
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Preparaty ludzkiej immunoglobuliny normalnej moga powodowa¢é nastepujace dzialania
niepozadane (o malejacej czestosci wystepowania):

e dreszcze, bol glowy, zawroty glowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol
stawOw, niskie ci$nienie tetnicze krwi i umiarkowany bol krzyza

e zmniejszenie liczby krwinek czerwonych spowodowane rozktadem tych komoérek w naczyniach
krwionosnych ((odwracalne) reakcje hemolityczne) i (rzadko) niedokrwisto$¢ hemolityczna
wymagajaca infuzji

e (rzadko) nagly spadek cisnienia krwi i w sporadycznych przypadkach wstrzas anafilaktyczny

e (rzadko) przejsciowe reakcje skorne (w tym tocznia rumieniowatego skornego - czestosé
nieznana)

o (bardzo rzadko) reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawat serca, udar, zakrzepy krwi
W naczyniach krwiono$nych w ptucach (zatorowos$¢ ptucna), zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica
zyt glebokich)

e przypadki przejsciowego ostrego zapalenia bton ochronnych pokrywajacych mozg i rdzen
kregowy (odwracalne aseptyczne zapalenie opon méozgowo-rdzeniowych)

e przypadki wynikow badan krwi wskazujgcych na zaburzenia czynnosci nerek i (lub) nagla
niewydolno$¢ nerek

e przypadki ostrego potransfuzyjnego uszkodzenia ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung
Injury, TRALI). Bedzie to prowadzi¢ do niezwigzanego z sercem nagromadzenia si¢ ptynu
w przestrzeniach powietrznych w ptucach (niekardiogenny obrzek ptuc). U pacjenta wystapia
powazne trudnosci z oddychaniem (zesp6t zaburzen oddechowych), przyspieszony oddech
(tachypnoe), nieprawidtowo niski poziom tlenu we krwi (hipoksja) i podwyzszona temperatura
ciata (gorgczka).

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych predkos¢ wlewu zostanie zmniejszona lub infuzja
zostanie zatrzymana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hepatect CP

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywac¢ w lodowce (2-8 °C). Nie zamrazacd.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy oraz bezbarwny lub jasnozotty. Nie
uzywac roztworow, ktore sg me¢tne lub zawieraja czastki state.
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Roztwor nalezy podawac niezwlocznie po otwarciu opakowania. Produkt nalezy doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej lub temperatury ciata przed uzyciem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Hepatect CP

e Substancja czynng leku Hepatect CP jest immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B do podania dozylnego.
Hepatect CP zawiera 50 mg/ml biatka osocza ludzkiego, z czego co najmniej 96% stanowi
immunoglobulina G (IgG). Zawarto$¢ przeciwciat przeciw zapaleniu watroby typu B wynosi 50
j-m./ml. Maksymalna zawarto§¢ immunoglobuliny A (IgA) wynosi 2000 mikrograméow/ml.
Przyblizony rozktad podklas IgG jest nastepujacy:
59% IgG1, 35% 1gG2, 3% IgG3 i 3% lgG4.

e Pozostatymi sktadnikami sg glicyna i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Hepatect CP i co zawiera opakowanie:
Hepatect CP jest roztworem do infuzji. Roztwor jest przezroczysty do lekko opalizujacego (kolory
mleczne jak opal), bezbarwny do jasnozoéttego.

Wielkos¢ opakowan: 1 fiolka zawierajaca 2 ml, 10 ml, 40 ml lub 100 ml roztworu

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Niemcy

Tel.: + 49 6103 801-0

Faks: + 49 6103 801-150

E-mail: mail@biotest.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2019
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposéb podawania

Podanie dozylne

Preparat Hepatect CP nalezy podawac dozylnie przy poczatkowej predkosci 0,1 ml/kg masy
ciata/godz. przez 10 minut. W przypadku wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy zmniejszy¢
szybko$¢ podawania lub przerwa¢ infuzje. Jesli jest on dobrze tolerowany, szybko$¢ podawania
mozna stopniowo zwigksza¢ do maksymalnej predkosci 1 ml/kg masy ciata/godz.

Doswiadczenie kliniczne z udziatem noworodkdow, ktorych matki byty nosicielkami wirusa zapalenia
watroby typu B wykazato, ze Hepatect CP, podawany dozylnie w dawce wynoszacej 2 ml w ciagu 5
do 15 minut, jest dobrze tolerowany.

Specjalne $rodki ostroznosci

Monitorowanie poziomu przeciwciat anty-HBS

U pacjentow nalezy regularnie kontrolowaé poziom przeciwciat anty-HBs w surowicy. Dawkowanie
nalezy dostosowaé¢ w celu utrzymania poziomow terapeutycznych przeciwcial i uniknigcia podawania
za matych dawek (patrz punkt Dawkowanie).

Zwlaszcza 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 jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

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

Nadwrazliwosé

Reakcje nadwrazliwo$ci wystepuja rzadko. Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B moze rzadko powodowac spadek ci$nienia tetniczego krwi z reakcjg anafilaktyczng,
nawet u pacjentow uprzednio dobrze tolerujacych leczenie immunoglobuling.

Podejrzenie reakcji alergicznych lub typu anafilaktycznego wymaga natychmiastowego przerwania
wykonywania wstrzykniecia. W przypadku wstrzasu nalezy zastosowa¢ standardowe postepowanie
medyczne do leczenia wstrzasu.

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

Powiktania zakrzepowo-zatorowe

Istnieje kliniczne potwierdzenie zwigzku pomiedzy podawaniem IVIg a zdarzeniami
zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zawat serca, incydent mézgowo-naczyniowy (w tym udar), zator
ptucny i zakrzepica zyt giebokich, ktore uwaza si¢ za zwigzane ze wzglednym wzrostem lepkosci krwi
W zwiazku z duzym naptywem immunoglobuliny u pacjentéw z grup ryzyka. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ zlecajac i podajac infuzje IVIg pacjentom otylym i pacjentom z istniejagcymi wczesniej
czynnikami ryzyka zdarzen zakrzepowych (takimi jak podeszty wiek, nadci$nienie, cukrzyca

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

z cigzka hipowolemig oraz pacjentom z chorobami wptywajacymi na zwigkszenie lepkosci krwi).

U pacjentow z istniejacym ryzykiem wystgpienia zakrzepowo-zatorowych dziatan niepozadanych
produkty 1V1g nalezy podawac z najmniejsza mozliwa szybkoscia infuzji i w mozliwie najmniejszej
dawce.
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Ostra niewydolno$¢ nerek

Przypadki ostrej niewydolnosci nerek zglaszano u pacjentow otrzymujacych leczenie [VIg.

W wigkszosci przypadkow okreslono czynniki ryzyka, takie jak istniejaca wczesniej niewydolnosé
nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga, réwnoczesne stosowanie produktéow leczniczych o dziataniu
nefrotoksycznym lub wiek powyzej 65.

Przed infuzjg [VIg oraz nastgpnie w odpowiednich odstepach czasu nalezy ocenia¢ parametry nerek,
zwlaszcza u pacjentdw, u ktorych istnieje potencjalne zwigkszone ryzyko wystapienia ostrej
niewydolnosci nerek. U pacjentdéw z istniejacym ryzykiem wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek
produkty IVIg nalezy podawaé z najmniejsza mozliwg szybkos$cig infuzji i w mozliwie najmniejszej
dawce. W przypadku wystapienia zaburzen czynnosci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania
immunoglobulin dozylnych.

Przypadki dysfunkc;ji i ostrej niewydolnosci nerek obserwowano po podaniu wielu zarejestrowanych
produktow IVIg zawierajacych r6zne substancje pomocnicze, takie jak sacharoza, glukoza i maltoza,
a produkty zawierajace sacharoze jako stabilizator stanowily najwigkszg czgs¢ 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 mézgowo-rdzeniowych (AMS)

Zglaszano zespot aseptycznego zapalenia opon mozgowo0-rdzeniowych w zwigzku z leczeniem 1VIg.
Zespot zwykle pojawia si¢ w ciggu kilku godzin do 2 dni po leczeniu [VIg. W badaniach ptynu
mobzgowo-rdzeniowego czesto stwierdzano obecno$¢ pleocytozy w liczbie do kilku tysiecy
komoérek/mm?3, glownie granulocytow oraz stezenia biatka podwyzszone do kilkuset mg/dl.

AMS moze wystepowac czesciej w zwiazku 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 mozgowo-rdzeniowego, aby wykluczy¢ inne
przyczyny zapalenia opon.

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

Niedokrwisto§¢ hemolityczna

Produkty IVIg mogg zawiera¢ przeciwciata grup krwi, mogace dziata¢ jako hemolizyny i powodowac
in vivo optaszczanie krwinek czerwonych immunoglobulinami, dajac pozytywng bezposrednia reakcje
antyglobulinowg (test Coombsa), a rzadko hemolizg. Niedokrwisto$§¢ hemolityczna moze pojawic si¢
po leczeniu IVIg w zwigzku z nasilong sekwestracjg krwinek czerwonych. Pacjentow leczonych IVIg
nalezy monitorowac¢ w kierunku klinicznych objawow i symptomow hemolizy

Neutropenia/leukopenia

Po leczeniu produktami IVIg zgtaszano przej$ciowe zmniejszenie liczby neutrofili i (Iub) epizody
neutropenii, czasami powazne. Zazwyczaj wystepuje 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 pacjentdow otrzymujacych [VIg zgtaszano wystepowanie ostrego niekardiogennego obrzgku ptuc
TRALI. TRALI charakteryzuje si¢ ciezkg hipoksja, duszno$cig, szybkim oddychaniem, sinica,
gorgczka 1 niedocisnieniem tetniczym. Objawy TRALI zazwyczaj wystepuja w czasie lub w ciagu

6 godzin od transfuzji, czgsto w ciggu 1-2 godzin. Z tego powodu nalezy monitorowaé 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 medycznej.

Whplyw na wyniki testdbw serologicznych
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Hepatect CP 50 j.m./ml roztwor do infuzji Ulotka dla pacjenta

Po podaniu immunoglobuliny moze nastgpi¢ przemijajace zwigkszenie poziomu roéznych, biernie
przeniesionych przeciwciat we krwi pacjenta, co moze powodowac falszywie dodatnie wyniki badan
serologicznych.

Dawkowanie
Jesli nie przepisano inaczej, nalezy stosowac nastgpujace zalecenia:

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

U o0s6b 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 przeciwcial 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 m2.

Immunoprofilaktyka zapalenia watroby typu B:

- Zapobieganie zapaleniu watroby typu B w sytuacji przypadkowego narazenia 0osob
nieimmunizowanych:

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

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

- Zapobieganie zapaleniu watroby typu B u noworodkow, ktorych matki sg 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
wystgpienia serokonwersji po szczepieniu.

We wszystkich tych przypadkach 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 ktorych po szczepionce nie zaobserwowano odpowiedzi immunologicznej (brak
przeciwcial zapalenia watroby typu B na poziomie mierzalnym) i u ktérych konieczne jest ciggte
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.
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