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Navodilo za uporabo

Hepatect CP 50 i.e./ml raztopina za infundiranje
humani imunoglobulin proti hepatitisu B za intravensko uporabo

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

e Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

e Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

e Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Hepatect CP in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Hepatect CP
Kako uporabljati zdravilo Hepatect CP

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Hepatect CP

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A

1. Kaj je zdravilo Hepatect CP in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Hepatect CP vsebuje uc¢inkovino humani imunoglobulin proti hepatitisu B, ki vas lahko varuje
pred hepatitisom B. Hepatitis B je vnetje jeter, ki ga povzroca virus hepatitisa B. Hepatect CP je
raztopina za infundiranje (v Zilo) in je na voljo v vialah, ki vsebujejo 2 ml (100 mednarodnih enot [i.e.]),
10 ml (500 i.e.), 40 ml (2000 i.e.) in 100 ml (5000 i.e.).

Zdravilo Hepatect CP uporabljamo za to, da zagotovimo takojsnjo in dolgorocno imunost (zascito) in s

tem:

e preprecimo okuzbo s hepatitisom B pri bolnikih, ki niso bili cepljeni ali dokon¢no cepljeni proti
hepatitisu B in jim grozi nevarnost okuzbe s hepatitisom B,

e preprecimo okuzbo presajenih jeter pri bolnikih, pri katerih je bilo testiranje za hepatitis B
pozitivno,

e zavarujemo novorojencke, katerih matere so okuzene z virusom hepatitisa B,

e zavarujemo bolnike, ki jim cepljenje proti hepatitisu B ni dalo zadostne zascite.

P Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Hepatect CP

Ne uporabljajte zdravila Hepatect CP

e (e ste alergi¢ni na humani imunoglobulin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

e (e imate pomanjkanje imunoglobulina A (IgA), Se posebej, e imate v krvi protitelesa proti IgA, saj
bi to lahko privedlo do anafilaksije.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Hepatect CP se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro, Ce:

e doslej niste prejemali tega zdravila ali Ce je preteklo dalj ¢asa (na primer ve¢ tednov), odkar ste ga
zadnjic¢ prejeli (med infuzijo in eno uro po njej boste morali biti pod skrbnim nadzorom),
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e ste nedavno prejeli zdravilo Hepatect CP (med infuzijo in najmanj 20 minut po njej boste morali biti
pod nadzorom),

e imate nezdravljeno okuzbo ali osnovno kroni¢no vnetje,

e ste v preteklosti imeli reakcijo na druga protitelesa (v redkih primerih obstaja tveganje za alergijske
reakcije),

e imate ali ste imeli motnje v delovanju ledvic,

e ste dobili zdravila, ki utegnejo skodovati ledvicam (Ce se delovanje ledvic poslabsa, bo morda
potrebno prekiniti zdravljenje z zdravilom Hepatect CP).

Zdravnik bo posebej pozoren, ¢e imate prekomerno telesno maso, ste starejsi, ¢e imate sladkorno

bolezen ali ¢e imate visok krvni tlak, zmanj$an volumen krvi (hipovolemija), Ce je kri gostejsa kot

normalno (visoka viskoznost krvi), ¢e ste dlje Casa morali lezati v postelji ali ste bili nepokretni

(imobilizacija), ¢e imate tezave z oziljem (zilne bolezni) ali druga tveganja za tromboti¢ne dogodke
(krvni strdki).

Ne pozabite — reakcije
Med infundiranjem zdravila Hepatect CP vas bodo skrbno nadzorovali, da ne bi prislo do reakcije (npr.
anafilaksije). Zdravnik bo spremljal hitrost infundiranja, da bo le ta primerna za vas.

Ce boste med infuzijo zdravila Hepatect CP opazili katerega koli od naslednjih znakov reakcije, na
primer glavobol, pordevanje, mrzlico, boleCine v miSicah, piskanje v pljucih, pospesen sréni utrip,
bolecino v krizu, siljenje na bruhanje ali nizek krvni tlak, takoj obvestite zdravnika. Zdravnik se lahko
odlo¢i, da bo zmanjsal hitrost infundiranja ali popolnoma ustavil infuzijo.

Informacija o prenasSanju povzrociteljev okuzb

Zdravilo Hepatect CP je izdelano iz ¢loveske plazme (tekoci del krvi).

Ce so zdravila izdelana iz ¢loveske krvi ali plazme, se uvedejo dolo¢eni ukrepi, da se prepreéi
prenasanje okuzb na bolnike.

Ti vkljucujejo:

e skrbno izbiro darovalcev krvi in plazme za izkljucitev moznih prenasalcev okuzb,

e testiranje posameznih darovanj in zbirov plazme za znake virusov/okuzb,

e vkljucitev korakov pri obdelavi krvi ali plazme, ki lahko inaktivirajo ali odstranijo viruse.

Kljub tem ukrepom pri uporabi zdravil, izdelanih iz ¢loveske krvi ali plazme ni mogoce povsem
izkljuciti moznosti prenosa okuzbe. To velja tudi za doslej Se neznane ali porajajoce se viruse ali druge
vrste okuzb.

Ti ukrepi se smatrajo za ucinkovite pri virusih z ovojnico, kot so virus humane imunske pomanjkljivosti
(HIV), virus hepatitisa B in hepatitisa C.

Uvedeni ukrepi so lahko manj koristni proti virusom brez ovojnice, kot sta virus hepatitisa A in
parvovirus B19.

Imunoglobulinov ne povezujejo z okuzbami s hepatitisom A ali parvovirusom B19 morda zato, ker
protitelesa v tem zdravilu varujejo pred temi okuzbami.

Zelo priporocljivo je, da se vsakic, ko prejmete odmerek zdravila Hepatect CP, zapiSeta ime in Stevilka
serije zdravila za vodenje evidence uporabljenih serij.

Druga zdravila in zdravilo Hepatect CP

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli drugo zdravilo.
Zdravilo Hepatect CP lahko zmanjsa u¢inkovitost nekaterih cepiv, na primer cepiv proti:

e oSpicam,

e rdeCkam,

e mumpsu,

e noricam.
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Mozno je, da boste morali pocakati do tri mesece, preden lahko dobite nekatera cepiva, in do eno leto,
preden se lahko cepite proti oSpicam.

Izogibajte se soCasni uporabi diuretikov Henlejeve zanke (zdravila za odvajanje vode) in zdravila
Hepatect CP.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravnik bo odlocil ali lahko prejmete zdravilo Hepatect CP med nose¢nostjo ali dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Hepatect CP ima blag vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev. Ce se med
zdravljenjem z zdravilom Hepatect CP pri vas pojavijo neZeleni u¢inki, morate pocakati, da ti izzvenijo,
preden zaCnete voziti ali upravljati stroje.

3. Kako uporabljati zdravilo Hepatect CP

Zdravilo Hepatect CP je namenjeno za intravensko uporabo (infuzijo v zilo). Dal vam ga bo zdravnik ali
medicinska sestra. Priporoc¢eni odmerek bo odvisen od vaSega zdravstvenega stanja in telesne mase.
Zdravnik bo vedel, kak§en odmerek je primeren za vas.

Sprva boste infuzijo zdravila Hepatect CP prejemali pocasi, nakar utegne zdravnik postopno povecati
hitrost infundiranja.

Ce imate dodatna vprasSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko sestro.

4.  Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila lahko tudi to zdravilo povzroc¢i nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pri zdravilu Hepatect CP so spontano porocali o naslednjih neZelenih ucinkih:
Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti:
hude alergijske reakcije (anafilakti¢ni §ok),

preobcutljivostne reakcije,

glavobol,

omotica,

hitrej$i sréni utrip (tahikardija),

nizek krvni tlak (hipotenzija),

siljenje na bruhanje (navzea),

kozne reakcije, kot sta izpuscaj, srbenje,

zviSana telesna temperatura,

splosno slabo pocutje.

Zdravila s humanim polispecificnim imunoglobulinom lahko povzrocijo naslednje neZelene u¢inke
(po padajoci pogostnosti):
e mrzlica, glavobol, omotica, zviSana telesna temperatura, bruhanje, alergijske reakcije, siljenje na
bruhanje, bolecine v sklepih, nizek krvni tlak in zmerna bolec¢ina v krizu;
e zmanjSanje Stevila rdeCih krvnick zaradi njihove razgradnje v krvnih zilah ((reverzibilne)
hemoliti¢ne reakcije) in (redko) hemoliti¢na anemija, zaradi katere je potrebna transfuzija;
e (redko) nenaden padec krvnega tlaka in v posamicnih primerih anafilakticni Sok;
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e (redko) prehodne kozne reakcije (vkljucno s koznim eritematoznim lupusom - neznana
pogostnost);

e (zelo redko) trombemboli¢ne reakcije, kot so sréna kap (miokardni infarkt), mozganska kap, krvni
strdki v pljucnih zilah (plju¢na embolija), krvni strdki v veni (globoke venske tromboze);

e primeri zacasnega akutnega vnetja zas¢itnih membran, ki prekrivajo mozgane in hrbtenjaco
(reverzibilni asepti¢ni meningitis);

e primeri rezultatov krvnih preiskav, ki kaZejo na okvaro delovanja ledvic in/ali nenadno ledvi¢no
odpoved;

e primeri s transfuzijo povezane akutne okvare plju¢ (TRALI - Transfusion Related Acute Lung
Injury). To privede do kopicenja tekocCine v zracnih prostorih pljuc, ki ni povezano s srcem
(nekardiogeni plju¢ni edem). Imeli boste hude tezave z dihanjem (dihalno stisko), nenormalno
nizko raven kisika v krvi (hipoksijo) in zvi$ano telesno temperaturo (vro¢ino).

Ce pride do nezelenega u¢inka, bo treba infundiranje upo&asniti ali ustaviti.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u€inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Hepatect CP

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in nalepki
viale.

Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev za$€ite pred svetlobo. Shranjujte v hladilniku (2 °C —
8 °C). Ne zamrzujte.

Raztopina mora biti bistra ali rahlo opalescentna in brezbarvna do bledorumena. Ne uporabite raztopin,
ki so motne ali imajo usedlino.

Raztopino je treba uporabiti takoj po odprtju vsebnika. Pred uporabo morate zdravilo ogreti na sobno ali
telesno temperaturo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Hepatect CP:
e Ucinkovina zdravila Hepatect CP je humani imunoglobulin proti hepatitisu B za intravensko
uporabo.

Zdravilo Hepatect CP vsebuje 50 mg/ml beljakovin ¢loveske plazme, od katerih je najmanj 96 %

imunoglobulina G (IgG). Vsebnost protiteles proti hepatitisu B je najmanj 50 i.e./ml. Najvecja

vsebnost imunoglobulina A (IgA) je 2000 mikrogramov/ml. Porazdelitev podrazredov IgG je pribl.

59 % IgGl, 35 % IgG2, 3 % IgG3 in 3 % IgG4.
e Druge sestavine zdravila so glicin in voda za injekcije.

Izgled zdravila Hepatect CP in vsebina pakiranja

Zdravilo Hepatect CP je raztopina za infundiranje. Raztopina je bistra ali rahlo opalescentna (mle¢ne

barve kot pri opalu) in brezbarvna do bledorumena.
Velikost pakiranja: 1 viala z 2 ml, 10 ml, 40 ml ali 100 ml raztopine.

Nadin in reZim izdaje zdravila Hepatect CP
77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec:
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Nemcija

tel.: +49 6103 801-0

faks: +49 6103 801-150

E-posta: mail@biotest.com

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29. 8. 2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Nacin uporabe

intravenska uporaba

Zdravilo Hepatect CP je treba infundirati intravensko deset minut z zacetno hitrostjo 0,1 ml/kg telesne
mase/uro. V primeru neZelenega ucinka, je treba zmanj$ati hitrost infundiranja ali infundiranje ustaviti.
Ce bolnik dobro prenasa infuzijo, se lahko hitrost infundiranja postopno zveéa do najve¢ 1 ml/kg telesne
mase/uro.

Klini¢ne izkus$nje pri novorojenckih mater, ki so nosilke virusa hepatitisa B, so pokazale, da zdravilo
Hepatect CP, intravensko infundirano s hitrostjo 2 ml v obdobju 5 do 15 minut, bolniki dobro prenasajo.

Posebni varnostni ukrepi

Spremljanje ravni serumskih anti-HBs protiteles

Pri bolnikih je treba redno nadzorovati raven serumskih anti-HBs protiteles. Odmerek je treba
prilagoditi, tako da se vzdrzujejo terapevtske ravni protiteles in da ne pride do premajhnega odmerjanja
(glejte poglavje o odmerjanju).

e zlasti pri ve¢jih odmerkih je pri intravenskem dajanju humanih imunoglobulinov potrebno naslednje:
zadostna hidracija pred za¢etkom infundiranja humanih imunoglobulinov,
spremljanje izlo¢anja urina,
spremljanje serumskih ravni kreatinina,
izogibanje soCasni uporabi diuretikov Henlejeve zanke.

e o o o VX

V primeru neZelenega ucinka je treba zmanjsati hitrost infundiranja ali infundiranje ustaviti. Potrebno
zdravljenje je odvisno od narave in intenzivnosti nezelenega ucinka.

Preobgutljivost
Preobcutljivostne reakcije so redke. Redko lahko humani imunoglobulin proti hepatitisu B povzroci

znizanje krvnega tlaka z anafilakti¢no reakcijo, in to celo pri bolnikih, ki so dotedanje zdravljenje z
imunoglobulinom dobro prenasali.

V primeru suma na alergiéne ali anafilakti¢ne reakcije je treba takoj ustaviti infundiranje. Ce pride do
Soka, uvedite standardno zdravljenje Soka.

Z uporabo humanega normalnega imunoglobulina za intravensko uporabo (i.v. 1g) so bili povezani
naslednji nezeleni ucinki:

Trombembolija
Obstajajo klini¢ni dokazi za povezavo med uporabo i.v. Ig in trombemboli¢nimi dogodki, kot so

miokardni infarkt, cerebrovaskularni dogodek (vkljuéno z mozgansko kapjo), plju¢na embolija in
globoka venska tromboza, ki naj bi bili povezani z relativnim povecanjem viskoznosti krvi zaradi
velikega dotoka imunoglobulina pri bolnikih s tveganjem. Previdnost je potrebna pri predpisovanju in
infundiranju i.v. Ig pri debelih bolnikih in bolnikih s predobstojecimi dejavniki tveganja za tromboti¢ne
dogodke (kot so visoka starost, hipertenzija, sladkorna bolezen in Zilne bolezni ali tromboti¢ne epizode
v anamnezi), bolnikih s pridobljenimi ali prirojenimi trombofilnimi motnjami, dolgotrajno
imobiliziranih bolnikih, hudo hipovolemic¢nih bolnikih ter bolnikih z boleznimi, ki povecujejo
viskoznost krvi.

Pri bolnikih s tveganjem za trombemboli¢ne nezelene ucinke je treba zdravila z i.v. Ig infundirati z
najmanjs$o mozno hitrostjo in v najmanjSem moznem odmerku.
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Akutna odpoved ledvic

Pri bolnikih, ki so prejemali zdravljenje z i.v. Ig, so porocali o primerih akutne odpovedi ledvic. V
vecini primerov so odkrili dejavnike tveganja, kot so obstojeca ledvi¢na insuficienca, sladkorna bolezen,
hipovolemija, prevelika telesna masa, soasno jemanje nefrotoksicnih zdravil ali starost ve¢ kot 65 let.

Pred infundiranjem i.v. Ig in v primernih intervalih po njem je treba oceniti ledvi¢ne parametre, Se zlasti
pri bolnikih, za katere je ocenjeno, da lahko imajo pove¢ano tveganje za razvoj akutne ledvi¢ne
odpovedi. Pri bolnikih s tveganjem za akutno ledvicno odpoved je treba zdravila z i.v. Ig dajati ob z
najmanjso hitrostjo infundiranja in v najmanj$em moznem odmerku. V primeru okvare ledvic je treba
razmisliti o ukinitvi i.v. Ig.

Ceprav so bila poro¢ila o motnjah delovanja ledvic in akutni ledviéni odpovedi povezana z uporabo
Stevilnih zdravil z dovoljenjem za promet z zdravilom in so vsebovala i.v. Ig ter razli¢ne pomozne
snovi, kot so saharoza, glukoza in maltoza, so porocila v zvezi s pripravki, ki vsebujejo saharozo kot
stabilizator, predstavljala nesorazmerno velik delez celotnega Stevila vseh porocil. Pri bolnikih z
dejavniki tveganja je treba pretehtati moznost uporabe zdravil s humanim imunoglobulinom, ki ne
vsebujejo teh pomoznih snovi. Zdravilo Hepatect CP ne vsebuje saharoze, maltoze ali glukoze.

Sindrom asepti¢nega meningitisa (AMS — aseptic meningitis syndrome)

Porocali so, da se v povezavi z zdravljenjem z i.v. Ig pojavlja sindrom asepti¢nega meningitisa.
Sindrom obicajno nastopi nekaj ur do 2 dneh po zdravljenju z i.v. Ig. Rezultati preiskav cerebrospinalne
tekocine so pogosto pozitivni s pleocitozo do nekaj tiso¢ celic na mm?, preteZzno iz vrste granulocitov, in
poviSanimi ravnmi beljakovin do nekaj sto mg/dl.

AMS se lahko pogosteje pojavi v povezavi z zdravljenjem z i.v. Ig z velikimi odmerki (2 g/kg).

Bolnike, ki kazejo tak$ne znake in simptome, je treba temeljito nevrolosko pregledati, vklju¢no s
preiskavami cerebrospinalne tekocine, da se izlo¢i druge mozne vzroke meningitisa.

Ukinitev zdravljenja z i.v. Ig je povzrocila remisijo AMS v nekaj dneh brez posledic.

Hemolitiéna anemija

Zdravila z i.v. Ig lahko vsebujejo protitelesa proti krvnim skupinam, ki lahko delujejo kot hemolizini in
in vivo povzro€ijo imunoglobulinsko oblogo na rdec¢ih krvnih celicah, kar povzro¢i pozitivno direktno
antiglobulinsko reakcijo (Coombsov test) in v redkih primerih povzro¢i hemolizo. Zaradi vecje
sekvestracije rdecih krvnih celic se po zdravljenju z i.v. Ig lahko razvije hemoliti¢na anemija.
Prejemnike i.v. Ig je treba spremljati glede klini¢nih znakov in simptomov hemolize (glejte

poglavje 4.8).

Nevtropenija/levkopenija

Po zdravljenju z i.v. Ig so porocali o prehodnem zmanj$anju Stevila nevtrofilcev in/ali epizodah
nevtropenije, v¢asih hudih. To obi¢ajno nastopi v nekaj urah ali dneh po dajanju i.v. Ig in spontano
izzveni v 7 dneh do 14 dneh.

S transfuzijo povezana akutna okvara plju¢ (TRALI - Transfusion related acute lung injury)

Pri bolnikih, ki so prejemali i.v. Ig, so nekajkrat porocali o akutnem nekardiogenem plju¢nem edemu
(TRALI). Za TRALI so znacilne huda hipoksija, dispneja, tahipneja, cianoza, zvisana telesna
temperatura in hipotenzija. Simptomi TRALI se obi¢ajno razvijejo med transfuzijo ali v 6 urah po njej,
pogosto v 1-2 urah. Zato je treba prejemnike i.v. Ig spremljati glede pojava plju¢nih neZelenih uc¢inkov
in v tem primeru takoj ustaviti infundiranje i.v. Ig. TRALI je potencialno Zivljenje ogrozajoca bolezen,
ki zahteva takojSnjo oskrbo v enoti za intenzivno nego.

Vpliv na seroloSke preiskave
Po dajanju imunoglobulinov lahko prehodno zvisanje razli¢nih pasivno prenesenih protiteles v
bolnikovi krvi povzro¢i zavajajoce pozitivne rezultate seroloskih preiskav.
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Odmerjanje
Ce ni drugage predpisano, veljajo naslednja priporo¢ila:

Preprecevanje ponovne okuzbe s hepatitisom B po presaditvi jeter zaradi odpovedi jeter, ki jo je
povzro¢il hepatitis B:

pri odraslih:

10 000 i.e. na dan presaditve, perioperativno,

nato 7 dni 2000 - 10 000 i.e. (40 - 200ml)/dan

in po potrebi za vzdrzevanje ravni protiteles nad 100 - 150 i.e./l pri HBV-DNA negativnih bolnikih in
nad 500 i.e./l pri HBV-DNA pozitivnih bolnikih,

pri otrocih:
odmerjanje je treba prilagajati ustrezno telesni povrSini, na osnovi 10 000 i.e./1,73 m?.

Imunoprofilaksa proti hepatitisu B:

- preprec¢evanje hepatitisa B v primeru nakljuéne izpostavljenosti oseb, ki niso bile imunizirane:
Najmanj 500 i.e. (10 ml), odvisno od jakosti izpostavitve, kolikor mogoce hitro, po moznosti v 24 - 72
urah po izpostavitvi,

- imunoprofilaksa proti hepatitisu B pri bolnikih na hemodializi:
8-121i.e. (0,16 - 0,24 ml)/kg in najvec 500 i.e. (10 ml), vsaka 2 meseca, do serokonverzije po cepljenju,

- preprecevanje hepatitisa B pri novorojenckih mater, ki so nosilke virusa hepatitisa B, ob rojstvu ali
¢imprej po njem: 30 - 100 i.e. (0,6 - 2ml)/kg. Dajanje humanega imunoglobulina proti hepatitisu B
lahko ponovite, dokler po cepljenju ne pride do serokonverzije.

V vseh teh primerih mocno priporocamo cepljenje proti virusu hepatitisa B. Prvi odmerek cepiva lahko
bolnik dobi isti dan kot je dobil humani imunoglobulin proti hepatitisu B, vendar na razlicnih mestih.

Pri osebah, ki po cepljenju niso pokazale imunskega odziva (brez izmerljive ravni protiteles proti
hepatitisu B) in pri katerih je potrebna nenehna preventiva, se lahko odlocite za dajanje 500 i.e. (10 ml)
pri odraslih in 8 i.e. (0,16 ml)/kg pri otrocih vsaka dva meseca, pri Cemer velja, da je minimalni zas¢itni
titer protiteles 10 mi.e./ml.

JAZMP-1I/074 - 29.08.2025 8/8



	Kaj vsebuje navodilo
	Pred začetkom uporabe zdravila Hepatect CP se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, če:
	Če pride do neželenega učinka, bo treba infundiranje upočasniti ali ustaviti.
	Poročanje o neželenih učinkih
	Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

	Način uporabe
	Posebni varnostni ukrepi
	Odmerjanje

