Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
HEPATECT CP 500 1U/10 mL IV infiizyon igin ¢ozelti igeren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:
Hepatit B insan immiinoglobiilini

1 mL inflizyonluk ¢ozelti:
Farmakolojik olarak aktif madde:

Insan plazma proteini ...................... 50 mg
Immiinoglobiilin G oran1 ................... > %96
HBs antikor igerigi ..............cooeiuennn. 501U
ihtiva eder.

IgG altsinif dagilimi yaklasik %59 (IgG1), %35 (1gG2), %3 (1gG3) ve
%3 (IgG4)' tiir .
IgA igerigi <2 mg/mL'dir.

Yardimer maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inflizyonluk ¢ozelti
Cozelti berrak veya hafif opalesan goriiniimdedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar
Hepatit B’ye baglh karaciger yetmezliginde, karaciger transplantasyonundan sonra hepatit B
viriisli enfeksiyonunun tekrarlamasini 6nlemede endikedir.

Hepatit B immiinoprofilaksisi;

- Hepatit B viriisii igeren malzemelere perkutan6z ya da permukozal maruziyet sonrasi hepatit
B enfeksiyonu riski tagtyan hastalarda (asilar1 tamamlanmamis ya da durumu bilinmeyen kisiler
dahil),

- Hemodiyaliz hastalarinda, asilama etkin olana kadar,

- Hepatit B viriisii tasiyan annelerin yenidogan bebeklerinde,

- Asilama sonrasinda immiin yanit gelistiremeyen kisiler (hepatit B antikoru olgiilemeyenler)
ve siirekli hepatit B enfeksiyonu riski nedeniyle siirekli koruma gereken kisilerde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi :
Aksi belirtilmedigi siirece, asagidaki oneriler takip edilmelidir:

Hepatit B’ye bagh karaciger yetmezliginde, karaciger transplantasyonundan sonra
hepatit B viriisii enfeksiyonunun tekrarlamasini 6nleme i¢in;
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Yetiskinlerde:
Transplantasyon giinii, peri-operatif 10.000 IU, daha sonra 7 giin boyunca her giin 2.000 IU-
10.000 1U (40-200 mL), ve antikor seviyesinin HBV DNA negatif hastalarda 100-150 IU/L’nin
iizerinde ve HBV DNA pozitif hastalarda 500 IU/L’nin iizerinde siirdiiriilmesi i¢in gerektigi
kadar HEPATECT CP infiizyonu gergeklestirilir.

Hepatit B Immiinoproflaksisi:

- Bagisiklig1 olmayan kisilerde kazara maruz kalma durumunda Hepatit B’nin 6nlenmesi:
Maruziyetin yogunluguna bagli olarak maruziyetten hemen sonra ve tercihen 24-72 saat iginde
en az 500 1U (10 mL).

- Hemodiyaliz hastalarinda hepatit B’nin immiinoprofilaksisi:
Asilamayi takiben serokonversiyona kadar iki ayda bir maksimum 500 IU (10mL)’ye kadar 8-
121U (0.16-0.24 mL)/kg.

- Hepatit B viriisii tastyan annenin yenidogan bebeginde hepatit B’yi 6nlemek i¢in dogumda
veya dogumdan sonra miimkiin olan en kisa slirede: 30-100 IU (0.6-2 mL)/kg. Hepatit B
immiinoglobiilin uygulamasi asilamay1 takiben serokonversiyona kadar tekrarlanabilir.

Bu durumlarin tiimiinde, hepatit B viriisiine kars1 as1 yapilmasi siddetle tavsiye edilir. Asinin
ilk dozu, insan hepatit B immiinoglobiilini ile ayni glinde ancak farkli bir bolgeden yapilabilir.

Asilama sonrasinda immiin yanit gelistiremeyen kisiler (hepatit B antikoru dlgiilemeyenler) ve
stirekli koruma gereken kisilerde iki ayda bir yetigkinlere 500 IU (10mL) ve c¢ocuklara 8 IU
(0.16 mL)/kg uygulanabilir; minimum koruyucu antikor titresi en az 10 mIU/mL olarak kabul
edilmektedir.

Uygulama sekli:

HEPATECT CP, ilk 10 dakika boyunca intravendz yolla, 0.1 mL/kg/saat hizla uygulanmalidir.
Iyi tolere edildigi takdirde, uygulama hizi maksimum 1 mL/kg/saat olmak iizere yavas yavas
arttirilabilir.

Hepatit B viriisii tasiyan annelerin yenidogan bebeklerinde edinilen klinik deneyimler, 5 ila 15
dakika arasinda 2 mL’lik infiizyon hizinda intravenéz Hepatect CP uygulamasinin iyi tolere
edildigini gostermistir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Normal insan immiinoglobiiliniyle serum kreatinin seviyelerinde artis ve/veya akut renal
yetmezlik gdzlenmistir. Inflizyon hiz1 yavaslatilmali veya durdurulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Pozoloji, Hepatit B’ye bagl karaciger yetmezliginde, karaciger
transplantasyonundan sonra hepatit B virlisii enfeksiyonunun tekrarlamasimi oOnleme igin
¢ocuklarda 10 000 1U/1.73 m? ‘e dayanarak viicut yiizey alanma gére ayarlanmalidir.
Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik hastalara doktor tarafindan 6zel dikkat gosterilecektir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Uriiniin herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarlilik.

Insan immiinoglobulinlerine kars asir1 duyarlilik.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri
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HEPATECT CP insan plazmasindan iiretilmistir. Dikkatli donor secimi ve bagislarin
taranmasi ile etkili iiretim proseslerine dayanarak HEPATECT CP’nin viral hastahk
bulastirma riski son derece azdir. Teorik olarak Creutzfeld-Jacob hastalhigr (CJD) veya
vCJD’yi bulastirma riskinin de son derece az oldugu kabul edilir. HEPATECT CP’nin
kullanimiyla iliskilendirilebilecek hi¢bir viral hastahk veya CJD bulasma vakasi
bildirilmemistir.

Tromboembolik komplikasyonlar normal IVIg kullanimi ile iliskilendirilmistir. Bu yiizden,
ozellikle trombotik risk faktorii olan hastalara dikkat edilmesi dnerilmektedir.

Hastalar anti-HBs antikor seviyeleri igin diizenli olarak izlenmelidir.

Infiizyon hizina bagl olarak bazi ciddi yan etkiler olusabilir. "4.2 Pozoloji ve uygulama sekli"
baslig1 altinda onerilen infiizyon hiz1 takip edilmelidir. Hastalar, infiizyon siiresince olasi
semptomlar i¢in izlenmeli ve gozlem altinda tutulmalidir.

Bazi advers reaksiyonlar asagidaki durumlarda daha sik olusabilir:

- yiiksek infiizyon hizi,
- IgA eksikligi bulunan yada bulunmayan hipo-yada-agammaglobulin- anemi
hastalarinda,

Spesifik alerjik reaksiyonlar nadirdir.

HEPATECTC CP az miktarda IgA icermektedir. IgA seviyesi yetersiz olan kisilerde IgA
antikoru gelisme potansiyeli bulunur ve bu kisilerde IgA iceren kan bilesiklerinin
uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyonlar goriilebilir. Dolayisiyla doktor HEPATECT CP
tedavisinin  faydalarimi  asir1  hassasiyet reaksiyonlarimin  risk  potansiyeline  karsi
degerlendirmelidir.

Nadiren insan hepatit B immiinoglobulin, anafilaktik reaksiyonla beraber kan basincini
diistirebilir. Daha 6nce immiinoglobulinlerle tedavileri tolere etmis kisilerde bile bdyle bir etki
ortaya ¢ikabilir.

Alerjik veya anafilaktik tipteki reaksiyonlardan siiphe edildiginde, enjeksiyon hemen
kesilmelidir. Sok durumunda standart tibbi sok tedavisi uygulanmalidir.

Insan kam ya da plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin onlenmesi i¢in alinan standart onlemler arasinda, dondrlerin secimi, belirli
enfeksiyon gostergeleri i¢in bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin taranmasi ve viriislerin
inaktivasyonu/uzaklastirilmasi i¢in etkili iiretim asamalarinin kullanilmasi yer almaktadir. Buna
ragmen insan kani ya da plazmasindan hazirlanan tibbi {riinler uygulandiginda, enfeksiyon
ajanlarinin  bulasma olasiligi tam olarak ortadan kaldirilamayabilir. Bu durum heniiz
bilinmeyen ya da yeni ortaya ¢ikan viriisler ve diger hastalik etkenleri i¢in de gecerlidir.

Aliman 6nlemlerin HIV, HBC, HCV gibi zarfli viriisler i¢in etkili oldugu diisiiniilmektedir.
Alinan 6nlemler HAV ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler i¢in sinirli deger tastyabilir.

Immiinoglobulinlerle Hepatit A ya da Parvoviriis B19 bulasinin gériilmemesiyle ilgili giiven
verici nitelikte klinik deneyim mevcuttur ve antikor igeriginin viral giivenilirligine énemli bir
katkisinin bulundugu kabul edilmektedir.

Hastalara, miimkiin olan her durumda, HEPATECT CP uygulamasinin ardindan {iriniin isim
ve seri numarasini kayit etmeleri 6nerilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Zavyiflatilmis canli asilar

Viral hastaliklar i¢in uygulanan kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve sugigcegi gibi zayiflatilmis
canli agilarin etkisi, immiinoglobiilin uygulamasindan sonra 3 ay siiresince azalabilir. Bu
irlinlin uygulanmasindan sonra, zayiflatilmis canli asilarin  uygulanmasi ig¢in 3 ay
beklenmelidir.

Insan hepatit B immiinoglobulin, zayiflatilmis canli asilarla asilamadan ii¢ ila dort hafta sonra
uygulanmalidir. insan hepatit B immiinoglobulin ile asilama daha énceki bir siirede gerekliyse,
insan hepatit B immiinoglobulinin son uygulamasindan ii¢ ay sonra yeniden asilama
yapilmalidir.

Serolojik testlerle etkilesim

Immiinoglobiilin uygulamasindan sonra, hastanin kanindaki pasif olarak uygulanmis
antikorlarin gecici olarak yiikselmesi, serolojik testlerden yanlis pozitif sonuglarin elde
edilmesine neden olabilir. Antikorlarin, A, B, D gibi eritrosit antijenlerine pasif transmisyonu,
kirmizi hiicre antikorlar1 (6rnegin antiglobulin testi Coombs) i¢in uygulanan bazi serolojik
testlerle etkilesime neden olabilir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik Popiilasyon:

Ortotopik karaciger transplantasyonundan sonra HBV enfeksiyonunun tekrarlanmasinin
profilaksisine ilave olarak Hepatect CP dogum sirasinda HBV enfeksiyonu i¢in pozitif olan
annelerden dogan yenidoganlarda da ¢alisilmistir. Pediatrik kemik iligi nakli hastalar1 yan1 sira
CLL ve multipl miyelom hastalarinda da ayrica ¢alismalar yapilmigtir. Higbir ciddi ilag
etkilesimi bulunmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

HEPATECT CP’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

HEPATECT CP’nin insanlarda hamilelik siiresince giivenligi kontrollii klinik caligmalarla
kanitlanmadigindan, gebe ve emziren annelere dikkatlice uygulanmalidir.

Immiinoglobiilinlerle gergeklestirilen klinik deneyler, gebelik esnasinda fetus yada yeni dogan
lizerinde zararl etkilere sahip olmadigini gostermistir.

Laktasyon Donemi:
Emzirilen ¢ocuk tlizerinde herhangi bir olumsuz etki 6ngoériillmemektedir.

Ureme Yetenegi/ Fertilite:

Ureme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
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4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila < 1/100); seyrek
(=1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik
Cok seyrek: Anafilaktik sok

Sinir sistemi hastahklari:
Seyrek: Bas agris1

Kardiyak hastahklari:
Seyrek: Tasikardi

Vaskiiler hastaliklari:
Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklari:
Seyrek: Mide bulantisi, kusma

Deri ve deri alti doku hastahiklari:
Seyrek: Deri reaksiyonlari, eritem, kasinti, siddetli kasinti, terleme

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::
Cok seyrek: Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklari:
Seyrek: Ates, halsizlik, titreme

Greft enfeksiyonunun tekrarlanmasin1 onleyici tedavi sirasindaki ¢ok nadir intolerans
reaksiyonlari, uygulamalar arasindaki slirenin artmasina bagli olabilir.

Normal insan immiinoglobiiliniyle, reversibl aseptik menenjit vakalari, izole hemolitik
anemi/hemoliz vakalari, serum kreatinin seviyelerinde artis ve/veya akut renal yetmezlik
gozlenmistir.

Yaslilarda, serebral yada kardiyak iskemi belirtileri goriilen hastalarda, asir1 kilolu hastalarda
ve siddetli hipovolemi goriilen hastalarda tromboembolik olaylar bildirilmistir.

Bulasici ajanlarla ilgili giivenlik ve daha fazla bilgi i¢in 4.4’e bakiniz.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asim1 sonuglari bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
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5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Immiin sera ve immiinoglobiilinler: Intravendz uygulama i¢in hepatit
B immiinoglobiilini

ATC Kodu: J0O6BB04

HEPATECT CP basta IgG olmak iizere, spesifik HBs-antijen antikorlari igerir.
IgG alt smif dagilimi, insan plazmasindaki oranlara olduk¢a yakindir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim

Hepatit B insan immiinoglobiilini, intravendz uygulama ile alicinin dolasim sistemine geger.

Dagilim
Intravendz kullanim i¢in insan Hepatit B immiinoglobulin’in biyoyararliligi tam ve anidir. 1gG

plazma ve damar dis1 s1v1 arasinda hizla dagilir.

Biyotransformasyon
IgG ve IgG-kompleksleri retikiiloendotel sistemindeki hiicrelerde parcalanir.

Eliminasyon
HEPATECT CP’ nin yar1 omrii yaklagik 22 giindiir. Yar1 6mrii siiresi hastadan hastaya

degisiklik gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Immiinoglobiilinler, insan viicudunun normal bilesenleridir. Hayvanlarda, daha yiiksek dozlar
asir1 yiikklenmeyle sonuglandigindan, tek doz toksisite testleri onem tasimamaktadir. Tekrar doz
toksisite testleri ve embriyofetal toksisite ¢aligmalari, antikorlarin indiiksiyonu ve antikorlarla
etkilesimden dolay1 uygulanamamaktadir.

Uriiniin, yeni doganim immiin sistemi {izerindeki etkileri heniiz arastirilmamustir.

Klinik deneyimler, immiinoglobiilinlerin timoérojenik ve mutajenik etkileriyle ilgili bir ipucu
saglamadigindan, 6zellikle heterolog tiirlerde deneysel ¢aligmalar gerekli goriilmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimecr maddelerin listesi
Glisin, enjeksiyonluk su.

6.2. Gec¢imsizlikler

Bu tibbi iiriin, diger tibbi liriinlerle karistirllmamalidir.

Elektrolit konsantrasyonu yada pH degerindeki degisiklikler proteinlerin presipitasyonu veya
denatiirizasyonu ile sonuglanacagindan, HEPATECT CP ¢ozeltisine diger bir preparat ilave
edilmemelidir.

6.3. Raf 6mri
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Uriin, etiket {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.
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HEPATECT CP, +2° C ila +8°C’de saklanmalidir. Dondurmayiniz. Donmus iirlinleri ¢6ziip
kullanmayiniz.
Uriinii, dis karton paketi iginde saklaymiz.
(Cozelti, kapak agildiktan hemen sonra uygulanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

HEPATECT CP, kauguk tipa ve kapakli (aliiminyum) flakonlar (Tip Il cam) i¢inde sunulan
kullanima hazir infiizyonluk ¢ozeltidir:

10 mL ¢ozelti i¢cinde 500 IU’luk flakonlar

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmayan iirtin yada atik malzemeler, “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yo6netmeligi ’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Uriin, kullanmadan 6nce oda sicakhigina getirilmelidir. Cozelti berrak yada hafif opalesan
olmalidir. Bulanik yada tortular olusmus ¢ozeltileri kullanmayiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Kansuk Laboratuar1 San. Tic. A.S.

Besyol Mahallesi Eski Londra Asfalt: No. 4 Sefakdy / ISTANBUL
Tel: 0212592 1576

Faks: 021258037 72

8. RUHSAT NUMARASI
107

9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 01.07.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHI

7

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/hepatect-cp-50-iu-10-ml-flakon-8699535980516/

