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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hepatect CP 50 I.E./ml Infusionslosung

Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen zur intravendsen Anwendung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben
werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Hepatect CP und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hepatect CP beachten?
3. Wie ist Hepatect CP anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Hepatect CP aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Hepatect CP und wofiir wird es angewendet?

Der in Hepatect CP enthaltene Wirkstoffist Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen. Dieses kann Sie

vor einer Hepatitis B schiitzen. Die Hepatitis B ist eine Entziindung der Leber, welche durch das Hepatitis-

B-Virus verursacht wird. Hepatect CP ist eine zur Infusion (in eine Vene) vorgesehene Losung, die in

Durchstechflaschen zu 2 ml (100 Internationale Einheiten [I.E.]), 10 ml (500 LE.), 40 ml (2.000 L.E.) und

100 ml (5.000 LE.) zur Verfiigung steht.

Hepatect CP wird verabreicht, um eine sofortige und langfristige Immunitit (Schutz vor Infektionen) zu

erzeugen:

 zur Vorbeugung (Privention) einer Hepatitis-B-Infektion bei Patienten, die nicht oder nicht vollstindig
gegen Hepatitis B geimpft worden sind und bei denen das Risiko einer Hepatitis-B-Infektion besteht.

» zur Privention der Infektion einer transplantierten Leber bei Patienten mit positivem Hepatitis-B-
Nachweistest.

» zum Schutz von Neugeborenen, deren Miitter mit dem Hepatitis-B-Virus infiziert sind.

* zum Schutz von Patienten, bei denen eine Hepatitis-B-Schutzimpfung zu keinem ausreichenden
Impfschutz gefiihrt hat.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hepatect CP beachten?

Hepatect CP darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Immunglobuline vom Menschen oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie an einem Immunglobulin-A-(IgA)-Mangel leiden, insbesondere, wenn in Threm Blut
Antikorper gegen IgA vorhanden sind, da dies zu Anaphylaxie fithren kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Hepatect CP anwenden, wenn Sie

» das Arzneimittel zuvor noch nicht erhalten haben oder die letzte Anwendung lange (z.B. mehrere
Wochen) her ist (Sie miissen wihrend der Infusion und fiir eine Stunde nach der Infusion genau
iiberwacht werden).

» vor Kurzem Hepatect CP erhalten haben (Sie miissen wihrend der Infusion und fiir 20 Minuten nach
der Infusion beobachtet werden).

* an einer unbehandelten Infektion oder zugrunde liegenden, dauerhaften (chronischen) Entziindung
leiden.

 auf andere Antikorper reagiert haben (in seltenen Fillen konnte bei Thnen ein Risiko fiir allergische
Reaktionen bestehen).

* eine Nierenerkrankung haben oder hatten.

* Arzneimittel erhalten haben, die Thre Nieren schiadigen konnten (sollte sich Ihre Nierenfunktion
verschlechtern, missten Sie moglicherweise die Behandlung mit Hepatect CP beenden).

Ihr Arzt wird besonders achtgeben, sollten Sie iibergewichtig, élter oder Diabetiker sein, sollten Sie

unter hohem Blutdruck oder geringem Blutvolumen (Hypovoldmie) leiden oder sollte Thr Blut dicker

sein als normal (hohe Blutviskositit). Gleiches gilt wenn Sie bettldgerig waren oder fiir einige Zeit

bewegungsunfihig (Ruhigstellung von Korperteilen/ Immobilisation) oder wenn Sie Probleme mit Thren

Blutgefifien (vaskuldre Erkrankungen) oder andere Risiken fiir thrombotische Ereignisse (Blutgerinnsel)

haben.

Hinweis zu Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wihrend der Hepatect CP-Infusion werden Sie stidndig &rztlich {iberwacht, um etwaige

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. allergische Reaktion/ Anaphylaxie) sofort erkennen und behandeln

zu konnen. Thr Arzt wird dafiir sorgen, dass Sie Hepatect CP mit der fiir Sie am besten geeigneten

Infusionsgeschwindigkeit erhalten.

Sollten Sie wihrend der Infusion von Hepatect CPAnzeichen von Kopfschmerzen, Hitzegefiihl, Schiittelfrost,

Muskelschmerzen, pfeifendem Atemgerdusch, Herzrasen, Schmerzen im unteren Riicken, Ubelkeit oder

geringem Blutdruck bemerken, informieren Sie sofort Ihren Arzt. Die Infusionsgeschwindigkeit kann

dann verringert oder die Infusion vollstindig abgebrochen werden.

Information zur Ubertragung von infektiosen Krankheitserregern

Hepatect CP wird aus menschlichem Plasma (dem fliissigen Bestandteil des Blutes) hergestellt.

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma werden bestimmte Mainahmen

ergriffen, um eine Ubertragung von Infektionen auf den Patienten zu verhindern. Diese MaBnahmen

umfassen:

« die sorgfiltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender, um sicherzustellen, dass diejenigen ausgeschlossen
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5. Wie ist Hepatect CP aufzubewahren?
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung

Bei der intravenosen Infusion von Hepatect CP sollte die Initialdosis in den ersten 10 Minuten
0,1 ml/kg Korpergewicht (KG) pro Stunde betragen. Bei Auftreten von Nebenwirkungen muss entweder
die Infusionsgeschwindigkeit verringert oder die Infusion abgebrochen werden. Wird das Priparat gut
vertragen, kann die Infusionsgeschwindigkeit allmihlich auf maximal 1 ml/kg KG pro Stunde erhoht
werden.

Klinische Erfahrungen bei Neugeborenen von Miittern, die mit dem Hepatitis-B-Virus infiziert waren,
haben gezeigt, dass intravends verabreichtes Hepatect CP bei einer Infusionsrate von 2 ml innerhalb von
5 bis 15 Minuten gut vertragen wurde.

Besondere VorsichtsmaSnahmen

Untersuchung des Anti-HBs Antikorpertiters:

Der Serum Anti-HBs-Titer der Patienten sollte regelméBig untersucht werden. Die Dosierung sollte
angepasst werden, um den therapeutischen Antikorpertiter zu erhalten und um eine Unterdosierung zu
vermeiden (siehe Abschnitt Dosierung).

Insbesondere bei Hochdosisanwendung, erfordert die intravendse Behandlung mit humanem
Immunglobulin

* eine addquate Hydratation vor Beginn der Immunglobulininfusion,

+ die Uberwachung der Urinausscheidung,

+ die Uberwachung des Serumkreatininspiegels,

* die Vermeidung der gleichzeitigen Gabe von Schleifendiuretika.

Bei Auftreten einer Nebenwirkung muss entweder die Infusionsgeschwindigkeit vermindert oder
die Infusion abgesetzt werden. Die erforderliche Behandlung héngt von der Art und Schwere der
Nebenwirkung ab.

Uberempfindlichkeit

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind selten. Selten kann es nach Verabreichung von menschlichen
Hepatitis-B-Immunglobulinen zu Blutdruckabfall und zu einer anaphylaktischen Reaktion kommen,
selbst bei Patienten, die bei friiheren Immunglobulingaben keine Uberempfindlichkeitsreaktionen gezeigt
haben.

Bei Verdacht auf eine allergische oder anaphylaktische Reaktion muss die Injektion sofort abgebrochen
werden. Bei einem Schock sind die aktuellen medizinischen Standardmafnahmen fiir eine
Schockbehandlung anzuwenden.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit der Anwendung von normalem Immunglobulin vom Menschen
zur intravendsen Anwendung (1VIg) in Verbindung gebracht:

Thromboembolie

Es gibt klinische Hinweise auf einen Zusammenhang zwischen der Verabreichung von intravendsen
Immunglobulinen (IVIg) und thromboembolischen Ereignissen wie Myokardinfarkt, apoplektischer
Insult (Schlaganfall), Lungenembolie und tiefen Venenthrombosen. Es wird angenommen, dass bei
Risikopatienten die hohe Zufuhr von Immunglobulinen zu einer relativen Zunahme der Blutviskositit
fithrt. Vorsicht ist angebracht bei der Verschreibung und Infusion von Immunglobulinen bei folgenden
Personen: adipose Patienten sowie Patienten mit vorbestehenden Risikofaktoren fiir thrombotische
Ereignisse wie fortgeschrittenes Alter, Hypertonie, Diabetes mellitus, bekannter Gefdferkrankung oder
thrombotischen Episoden, Patienten mit erworbenen oder ererbten thrombophilen Stérungen, Patienten
mit ldngerer korperlicher Immobilisation, Patienten mit schwerer Hypovoldmie sowie Patienten mit
Erkrankungen, welche die Viskositit des Blutes erhdhen.

IVIg-Priparate sollten bei Patienten, bei denen ein Risiko fiir thromboembolische Nebenwirkungen
besteht, mit moglichst geringer Infusionsgeschwindigkeit und in moglichst niedriger Dosierung
verabreicht werden.

Akutes Nierenversagen

Fille von akutem Nierenversagen wurden bei Patienten beschrieben, die eine Therapie mit IVIg erhielten.
In den meisten Fillen wurden Risikofaktoren erkannt, z.B. vorbestehende Niereninsuffizienz, Diabetes
mellitus, Hypovolidmie, Ubergewicht, nephrotoxische Begleitmedikation oder Alter iiber 65.

Vor und in angemessenen Intervallen nach der Infusion von IVIg, sollten die Nierenparameter iiberpriift
werden. Dies gilt insbesondere fiir Patienten, bei welchen von einem potenziell erhdhten Risiko fiir
die Entwicklung eines akuten Nierenversagens ausgegangen wird. Bei bestehendem Risiko fiir akutes
Nierenversagen sollten IVIg-Priparate in der geringstmoglichen Infusionsgeschwindigkeit und -dosis
verabreicht werden. Im Falle einer Beeintrichtigung der Nierenfunktion sollte ein Absetzen des
Immunglobulin-Priparates erwogen werden.

Berichte iiber Nierenfunktionsstorungen und akutes Nierenversagen wurden zwar mit der Anwendung
vieler zugelassener IVIg-Priparate mit verschiedenen sonstigen Bestandteilen wie Saccharose, Glucose
und Maltose in Verbindung gebracht, jedoch war der Anteil der Priparate mit Saccharose als Stabilisator
unverhiltnismiBig hoch. Bei Risikopatienten kann die Anwendung von Immunglobulin-Préiparaten
ohne diese sonstigen Bestandteile erwogen werden. Hepatect CP enthilt keine Saccharose, Maltose oder
Glucose.

Aseptisches Meningitis-Syndrom (AMS)

Fille von aseptischer Meningitis (AMS) wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit intravendsen
Immunglobulinen (IVIg-Priparate) berichtet. Das Syndrom tritt in der Regel innerhalb weniger Stunden
bis 2 Tage nach Beginn der IVIg-Behandlung auf. Liquoruntersuchungen sind mit einer Pleozytose
von bis zu mehreren tausend Zellen pro mm3, iiberwiegend der granulozytiren Reihe, und erhohten
Proteinspiegeln bis zu mehreren Hundert mg/dl héufig positiv. AMS kann bei einer hochdosierten IVIg-
Behandlung (2 g/kg) haufiger auftreten.

Bei Patienten, die diese Anzeichen und Symptome aufweisen, sollte eine sorgfiltige neurologische
Untersuchung, einschlieflich Liquordiagnostik, durchgefiihrt werden, um andere Ursachen der Meningitis
auszuschlieBen.

Der Abbruch der IVIg-Behandlung fiihrte zu einer Remission der AMS innerhalb weniger Tage ohne
Folgeschiden.

Hémolytische Andmie

IVIg-Priparate konnen Blutgruppenantikorper enthalten, die als H@molysine wirken und in vivo
eine Beladung der Erythrozyten mit Immunglobulin bewirken konnen, wodurch eine positive direkte
Antiglobulin-Reaktion (Coombs-Test) und selten eine Himolyse hervorgerufen wird. Eine hdmolytische
Anémie kann sich infolge einer IVIg-Therapie aufgrund einer vermehrten Erythrozytensequestrierung
entwickeln. Mit IVIg Behandelte sollten auf klinische Anzeichen und Symptome einer Hamolyse
iberwacht werden.
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» Hepatitis-B-Prophylaxe bei Neugeborenen
Bei der Geburt bzw. moglichst frithzeitig
Die Gabe von Hepatitis-B-Immunglobulir
Serokonversion wiederholt werden.
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