VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HepBQuin®

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Vaikuttava aine

HepBQuin koostuu ihmisen plasmasta valmistetusta proteiinifraktiosta, jonka hepatiitti B -vasta-
ainepitoisuus on suuri. Valmiste siséltaé proteiinia 100 - 180 g/l. Proteiinifraktiosta vahintdan 90 % on
immunoglobuliini G:ta (IgG). Liséksi se sisaltdd pienen maaran immunoglobuliini A:ta (IgA) ja
immunoglobuliini M:84 (IgM) sekd havidvan pienid méérid muita plasman proteiineja. Hepatiitti B -vasta-
ainepitoisuus on véhintdan 100 1U/ml. Valmiste on steriili ja pyrogeeniton.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos lihakseen annettavaksi.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kéayttoaiheet

Hepatiitti B -infektion ennalta ehk&isyyn seuraavissa tapauksissa:

1. Estohoito altistumisen jéalkeen:

a) Henkilot, jotka ovat altistuneet pienelle maaralle HBsAg-positiivista verta (esim. tahaton ihopisto tai
kontaminaatio suun tai sidekalvon kautta) ja joita ei ole aikaisemmin rokotettu hepatiitti B:t4 vastaan tai
joilla on puutteellinen rokotus, tai joilla HBsAgvasta- ainetaso on liian alhainen (< 10 miU/ml) tai sité ei
tiedeta.

b) Henkil6t, jotka ovat saaneet verensiirrossa suuria maéria HBsAg-positiivista verta ja joita ei ole aiemmin
rokotettu hepatiitti B:td vastaan tai joilla rokotus on puutteellinen tai joilla HBsAg-vasta-ainetaso on liian
alhainen (< 10 mlU/ml) tai sité ei tiedetéa.

2. Henkil6t tai potilaat, joille jatkuvaa estohoitoa pidetéan tarpeellisena pysyvan hepatiitti B -tartuntariskin
takia ja joita ei voida rokottaa tai joilla rokottaminen ei ole johtanut HBsAg-vasta-ainemuodostukseen (esim.
HBsAg-positiviisia potilaita hoitava hemodialyysiosaston henkilokunta tai HBsAg-positiivisten henkildiden
sukupuolikumppanit).

3. Suojaamaan HBsAg-kantaja ditien tai raskauden aikana akuutin hepatiitti B -virusinfektion sairastaneiden
aitien vastasyntyneité lapsia hepatiitti B -tartunnalta.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus (500 U =5 ml, 150 IU=1,5ml, 8 IU = 0.08 ml HepBQuin-valmistetta)



1. Estohoito altistuksen jalkeen:

HBsAg-positiivinen veri
pieni m&ara suuri maaré
Roko- | vasta- riittdva (>10 mliU/ml) ei toimenpiteitd ei toimenpiteitd
tettu | aine- liian pieni (< 10 mIU/ml) 500 IU + tehoste | 50 1U/kg + tehoste
tiitteri? eitie- | tiitteri? | liian pieni | tai (lapset: 50 1U/kg +
dossa 2x 500 IU* tehoste)
NZ (lapset:8 IU/kg +
testi tehoste tai 2 x 8
1U/kg*)
riittdva ei toimenpiteitd ei toimenpiteitd
ei tiedossa | 500 IU 50 1U/kg (lapset: 50
(ei voi (lapset: 8 1U/kg); | 1U/kg);
testata) suositus: testi 3 suositus: testi 3 kk:n
kk:n kuluttua kuluttua
Ei rokotettu 500 IU +rokote 50 1U/kg + rokote
(lapset: 8 IU/kg + | (lapset: 50 1U/kg +
rokote rokote)
Ei voi rokottaa** 500 1U; toista 2 50 1U/kg; 5001U 2 ja 4
ja4 kk:n kuluttua | kk:n kuluttua
(lapset: 8 IU/kg; | (lapset: 8 1U/kg, toista 2
toista 2 ja 4 kk:n | ja 4 kk:n kuluttua)
kuluttua)

* Ensimmadinen annos 24 tunnin siséll3 altistuksesta ja toinen annos kuukautta myéhemmin.
** Esim. agammaglobulinemia- tai hypogammaglobulinemiapotilaat tai potilaat, joiden immuunijarjestelméa
on jatkuvasti vaikeasti heikentynyt.

HepBQuin tulee antaa 24 tunnin sisélla.
Ensimmaéinen hepatiitti B -rokoteannos tai tehosterokote tulee antaa mahdollisimman pian, mieluiten 7
paivan kuluessa passiivisesta immunisaatiosta. Seuraavat annokset annetaan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Kun infektioriski on jatkuva tai toistuva suositellaan aktiivista immunisaatiota hepatiitti B -rokotteella. Jos
rokottaminen ei ole mahdollista tai se ei ole johtanut riittdvaédn vasta-ainemuodostukseen, voidaan harkita
HepBQuin-valmisteen antamista kahden kuukauden valein aikuisille 500 IU (5 ml) ja lapsille 8 1U (0,08 ml)
painokiloa kohti.

3. Vastasyntyneen suojaaminen hepatiitti B -tartunnalta:

Annos on 150 1U HepBQuin-valmistetta kahden tunnin kuluessa syntymésté. Hepatiitti B -rokote annetaan
samanaikaisesti tai 48 tunnin kuluessa syntymasta. Tutustu kyseisten rokotteiden valmisteyhteenvetoon
rokotusohjelman varmistamiseksi.

Antotapa

Valmiste annetaan hitaana injektiona syvélle lihakseen, (vastasyntyneelle anterolateraalisesti reiteen).

Suuria annoksia (> 5 ml) annettaessa annos on syyta jakaa ja pistaa useaan eri kohtaan. On suositeltavaa
antaa valmisteen lammeté kehonld&mpdiseksi ennen sen antamista. Vastasyntyneen suojaamiseksi hepatiitti B
-tartunnalta injektio annetaan 2 tunnin kuluessa syntymasta. Injektio tulee antaa mahdollisimman pian ja
viimeistaan 24 tunnin kuluttua kontaminaatiosta. Sen jélkeen hoidon hyddyllisyydesté ei ole enda varmuutta.
Jos samanaikaisesti annetaan hepatiitti B -rokotus, se tulee antaa kehon vastakkaiselle puolelle.

4.3 Vasta-aiheet

Todettu intoleranssi valmisteelle tai muille samoja homologisia immunoglobuliineja siséltaville valmisteille.
Tama koskee my0s potilaita, joilla on selektiivinen IgA-puutos ja joilla on todettu IgA-vasta-aineita. Ks.
my0s kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvét varotoimet.



Yliherkkyys valmisteen muille aineosille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Valmiste ei sovi annettavaksi laskimoon.
Varmista, ettei neulan kérki ole verisuonessa, vetdméalla ruiskun méntéa hiukan taaksepdin ennen injektion
antamista.

Heptatiitti B -immunoglobuliini saa aikaan suhteellisen lyhytkestoisen passiivisen immuniteetin. Pysyvé
immuniteetti saavutetaan vasta hepatiitti B -rokotteella tehtavén aktiivisen immunisaation jalkeen.

Jos rokotettava on HBsAg-positiivinen, valmisteen antamisesta ei ole hyotyd, mutta sill& ei mydskaan ole
haitallisia vaikutuksia.

Jos HBsAg—kantaja-aitien tai raskauden aikana akuutin hepatiitti B -virusinfektion sairastaneiden aitien lapsi
syntyy ennenaikaisena tai vakavasti sairaana, vastasyntyneelle annetaan vélittdmasti syntymén jélkeen 150
IU HepBQuin-valmistetta. Lisdannos 150 1U HepBQuin-valmistetta tulisi antaa, jos lapselle tehddén
verensiirtoja.

Valmisteen antamista ihon alle voidaan harkita, jos potilaalla on vaikea trombosytopenia tai
verenvuototaipumus. On kuitenkin huomattava, ettd valmisteen tehoa hepatiitti B -infektion ehkaisyssa ei ole
tutkittu t&lla antotavalla.

Patilaille, joilla on selektiivinen IgA-puutos ja joilla on todettu IgA-vasta-aineita (erittain harvinainen
hairio), voi tulla anafylaktinen reaktio. N&ita potilaita ei pitdisi hoitaa tall& eik&d muilla 1gA:ta siséltavilla
valmisteilla. Jos tastd sdanndstéd on pakottavasta syysta poikettava, valmiste on annettava tarkassa kliinisessa
valvonnassa.

Anafylaktinen reaktio on mahdollinen potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt poikkeavia reaktioita veren ja
verivalmisteiden kayton yhteydessa. Naita potilaita ei pitéisi hoitaa télla eikd muilla verivalmisteilla. Jos
tastd sadnnodsta on pakottavasta syysta poikettava, valmiste on annettava tarkassa kliinisessa valvonnassa.

Allergiset reaktiot ovat harvinaisia annettaessa HepBQuin lihakseen ohjeiden mukaisesti. Mahdolliset lievat
reaktiot, kuten urtikaria, voidaan hoitaa antihistamiineilla ja kortikosteroidilla. Jos vakavia reaktioita (esim.
anafylaktinen sokki) ilmenee, valmisteen antaminen on lopetettava heti ja reaktio hoidettava antamalla
kortikosteroideja ja adrenaliinia laskimoon (ei lihakseen).

Potilasta on tarkkailtava vahintaén 20 minuuttia valmisteen antamisen jalkeen.

Vaikka veren mukana kulkeutuvat tartunnanaiheuttajat on pyritty poistamaan seka raaka-aineesta (plasmasta)
ettd lopputuotteesta, veren valityksella siirtyvien tartuntojen riskia ei voida taysin sulkea pois.

Séilytyksen aikana valmiste voi hieman samentua tai saostua. Tdma4 ei estd valmisteen kéyttoa.

Kun ihmisen veresté tai plasmasta tehdaan laakkeitd, tehdaén tiettyja toimenpiteitd, jotta estetdan
infektioiden siirtyminen potilaille. Ndihin toimenpiteisiin kuuluu tarkka veren ja plasman luovuttajien
valinta, jotta suljetaan pois ne, joilla on infektioriski, seka virusten merkkien testaaminen jokaisesta
luovutuksesta ja plasmaerasta. Naiden valmisteiden valmistajat myos siséllyttavat veren ja plasman
valmistusprosessiin vaiheita, joilla voidaan inaktivoida tai poistaa viruksia. Ndista toimenpiteistd huolimatta,
kun annetaan ihmisen verest tai plasmasta tehtyja laékevalmisteita, ei voida tdysin sulkea pois infektion
siirtymisen mahdollisuutta. Tamé koskee myds tuntemattomia tai uusia viruksia tai muun tyyppisia
infektioita.



N&ma toimenpiteet on todettu tehokkaiksi vaipallisiin viruksiin, kuten immuunikatoviruksiin (HIV),
hepatiitti B —viruksiin ja hepatiitti C —viruksiin. Ndmé toimenpiteet tehoavat vain rajoitetusti ei-vaipallisiin
viruksiin kuten hepatiitti A -virukseen ja parvovirukseen B 19.

Immunoglobuliinien kayttoé ei ole liitetty hepatiitti A- tai parvovirus B19-infektioihin mahdollisesti siksi,
ettd valmisteen siséltdmaét vasta-aineet suojaavat ndité infektiota vastaan.

On erittéin suositeltavaa, etta joka kerta kun saat annoksen HepBQuin-valmistetta, valmisteen nimi ja
erdnumero rekisterdidaan, jotta kdytetyista eristd voidaan yllapitaa rekisteria.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

1. El&vét heikennetyt rokotteet

Immunoglobuliini saattaa heikentéa joidenkin eldvien, heikennettyjen rokotteiden, erityisesti tuhkarokko-,
sikotauti-, vesirokko- ja vihurirokkorokotteiden, aikaansaamaa immuunivastetta. HepBQuin-valmistetta ei
pidd antaa 3 - 4 viikkoon ndiden rokotteiden antamisen jalkeen. Jos sita ei voida valttaa, potilas tulee rokottaa
uudelleen kolmen kuukauden kuluttua immunoglobuliinin antamisesta.

Elavid, heikennettyja rokotteita ei pida antaa ainakaan kolmeen kuukauteen HepBQuin-valmisteen antamisen
jalkeen.

2. Vaikutukset serologisiin maarityksiin
Immunoglobuliini-injektion antamisen jalkeen passiivisesti siirtyvien vasta-aineiden méaéran ohimeneva
nousu potilaan veressa voi aiheuttaa harhaanjohtavia positiivisia tuloksia serologisissa maarityksissa.

4.6 Raskaus ja imetys

HepBQuin-valmisteen kayton turvallisuutta raskauden aikana ei ole tutkittu kontrolloiduissa Kliinisissa
tutkimuksissa, joten sit4 on annettava varoen raskaana oleville ja imettaville ideille. Pitkd kliininen
kokemus immunoglobuliineista on osoittanut, etté ei ole odotettavissa raskauden kulkuun, sikiéon eika
vastasyntyneeseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia. Immunoglobuliinit erittyvat didinmaitoon ja suojaavia
vasta-aineita siirtyy sen kautta vastasyntyneeseen lapseen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Immunoglobuliinien ei ole todettu heikentévén ajokykyé tai kykya kayttaa koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Injektiokohdassa saattaa esiintya kipua ja arkuutta. Tatd voidaan véhentad jakamalla suuret annokset
useampiin injektiokohtiin. Toisinaan voi esiintyd kuumetta ja/tai ihottumaa. Harvinaisissa tapauksissa on
raportoitu pahoinvointia, oksentelua, verenpaineen laskua, syddamen tihealyontisyytta seka yliherkkyys- tai
anafylaktisia reaktioita sokki mukaan lukien.

4.9 Yliannostus

Tietoja mahdollisen yliannostuksen esiintymisesta ja oireista ei toistaiseksi ole kéaytettavissa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

HepBQuin-valmisteen vaikutus perustuu passiiviseen immunisaatioon hepatiitti B -virusta vastaan.
Valmisteessa olevat vasta-aineet neutraloivat viruksen, jolloin se ei enda pysty sitoutumaan kohdesoluun
(maksasoluun), ja virus eliminoituu. T&mé estaa hepatiitti B -infektion.

Seerumin HBsAg-vasta-ainepitoisuutta pidetdan riittdvané suojaamaan hepatiitti B -infektiolta, jos se on yli
10 miU/ml.



5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen: Lihakseen annetun injektion jalkeen immunoglobuliini vapautuu véhitellen lihaksesta
verenkiertoon. Huippupitoisuus saavutetaan 2 — 4 pdivén kuluttua.

Metabolia/eliminaatio: 1gG:n puoliintumisaika on n. 21 paivaa. 1gG hajoaa sellaisenaan tai 19G-
komplekseina retikuloendoteliaalijérjestelmén soluissa (mononukleaariset fagosyytit).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Immunoglobuliinit ovat ihmiselimistdn normaaleja aineosia. Kerta-annoksen toksisuuskokeet eldimilla eivéat
ole perusteltuja, koska suuremmat annokset johtavat yliannostukseen. Toistuvien annosten toksisuuskokeet
ja alkio- tai sikidtoksisuustutkimukset eldimill& eivat mydskaén ole perusteltuja vasta-aineiden
muodostuksen ja niiden aiheuttamien hairiéiden vuoksi. Valmisteen vaikutuksia vastasyntyneen
immuunijérjestelmaan ei ole tutkittu.

Koska kliiniset kokemukset valmisteesta eivét ole antaneet viitteitd immunoglobuliinien karsinogeenisista tai
mutageenisista vaikutuksista, kokeellisia tutkimuksia varsinkaan muilla lajeilla ei pidetd tarpeellisina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Valmiste siséltdé proteiinia 100 - 180 g/I. Proteiinifraktiosta vahintddn 90 % on immunoglobuliini G:t&
(1gG). Lisaksi se sisaltad pienen maaran immunoglobuliini A:ta (IgA) ja immunoglobuliini M:aa (IgM) seka
hé&vidvan pienid maaria muita proteiineja. Hepatiitti B —vastaainepitoisuus on vahintdan 100 IU/ml ja
vastaavasti 100 1U, 150 IU tai 500 IU injektiopulloa kohti. Valmiste siséltda stabiloivana aineena glysiinié
0,3 mol/l. Valmiste on steriili ja pyrogeeniton.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Mahdollisen yhteensopimattomuuden vuoksi HepBQuin-valmisteeseen ei saa lisatd muita laékkeita.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Ohjeiden mukaan séilytettynd valmiste sdilyy pakkaukseen merkittyn paivamaaraan saakka. T&mén
paivaméaaran jalkeen valmistetta ei saa kayttad. Valmiste on kdytettéva heti, kun injektiopullon kumitulppa
on lavistetty. Mahdollisesti kdyttdmatta jadnyt liuos on havitettava.

6.4 Sailytys
Sailyta jadkaapissa (2 - 8 °C). Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HepBQuin 100 I1U, 150 1U ja 500 IU toimitetaan varittdmassa lasisessa injektiopullossa (tyyppi 1), jossa on
bromobutyylitulppa ja alumiinikapseli.

6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet

On suositeltavaa antaa valmisteen lammeta kehonlampdiseksi ennen sen antamista.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanquin, Amsterdam, Hollanti, puh. + 31 20 512 3355

8. MYYNTILUVAN NUMERO

Hollannissa RVG 16926

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.2.1997

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Helmikuu 2003
Viimeisin muutos 4.9.2003, kohdat 1 ja 7.
Viimeisin muutos 03.2006, kohdat 4.1, 4.2, 4.4, 6.1, 6.3, 6.5, 6.6.



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

HepBQuin®

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Verksamt &mne

HepBQuin bestar av proteinfraktioner som tillverkas av human plasma och innehaller rikligt med hepatit B -
antikroppar. Preparatet innehaller 100 - 180 g protein per liter. Proteinfraktionen bestar till minst 90 % av
immunoglobulin G (IgG). Dessutom ingar en liten mangd immunoglobulin A (IgA) och immunoglobulin M
(IgM) samt minimala méangder andra plasmaproteiner. Innehallet av hepatit B-antikroppar

ar minst 100 1U/ml. Preparatet ar sterilt och pyrogenfritt.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning for intramuskulér injektion

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
HepBQuin ska anvandas som profylax av hepatit B infektion i foljande fall:

1. Profylaktisk behandling efter exponering:

a) Personer som har exponerats for en liten mangd HBsAg-positivt blod (t.ex. genom ett ofrivilligt stick i
huden eller kontamination via munnen eller 6gonslemhinnan) och som inte tidigare har vaccinerats mot
hepatit B eller hos vilka vaccineringen ar bristfallig, samt da titern av HBsAg-antikroppar ar 1ag (<10
mlU/ml) eller oké&nd.

b) Personer som vid blodtransfusion har tillforts stora mangder HBsAg-positivt blod och inte tidigare har
vaccinerats mot hepatit B eller da vaccinering ar bristfallig eller nivan av HBsAg-antikroppar &r lag (<10
mIU/ml) eller okand.

2. Personer eller patienter for vilka fortlépande férebyggande behandling anses vara nédvandig med hansyn
till konstant risk for hepatit B-smitta och for vilka vaccination inte & mojligt, eller inte har resulterat i
bildning av HBsAg-antikroppar (t.ex. personal pa hemodialysavdelningar som vardar HBsAg-positiva
patienter eller sexualpartner till HBsAg-positiva individer).

3. Som skydd mot hepatit B infektion for nyfodda da modern ar en kronisk barare av HBsAg eller har om
hon haft en akut hepatit B infektion under graviditeten.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering (500 IU =5 ml, 150 IU=1,5ml, 8 IU = 0,08 ml HepBQuin)



1. Profylax efter exposition:

HBsAg-positivt blod
liten méngd stor mangd
Vacci | anti- tillracklig (>10 mIU/ml) ingen atgard ingen atgard
nerad | kroppstiter | for lag (< 10 mIU/ml 500 IU + booster 50 1U/kg +
okand | titer? for lag eller booster (barn: 50
8% 2x 500 1U* IU/kg + booster)
test (barn: 8 IU/kg +
booster eller 2 x 8
1U/kg*)
tillracklig | ingen atgérd ingen atgard
okénd (test | 500 IU 50 1U/kg
ar inte (barn: 8 1U/kQ); (barn: 50 1U/kg);
mojligt) rekommendation: rekommendation:
test efter 3 manader | test efter 3
manader
Inte vaccinerad 500 IU +vaccin 50 1U/kg +
(barn: 8 1U/kg + vaccin
vaccin (barn: 50 1U/kg +
vaccin)
Kan ej vaccineras** 500 IU; upprepa 50 1U/kg; 5001V
efter 2och 4 efter 2 och 4
manader manader (barn: 8
(barn: 8 1U/kg; IU/kg, upprepas
upprepas efter 2 efter 2 och 4
och 4 manader) manader)

* Forsta dosen inom 24 timmar efter exposition och féljande dos en manad senare.
** T.ex. patienter med agammaglobulinemi eller hypogammaglobulinemi eller patienter vars immunsystem
kontinuerligt &r allvarligt forsvagat.

HepBQuin skall administreras inom 24 timmar.
Den forsta hepatit B-vaccindosen eller boosterdosen skall tillféras snarast mojligt, helst inom 7 dagar efter
passiv immunisering. Foljande doser ges enligt tillverkarens anvisningar.

2. Vid fortlopande eller aterkommande infektionsrisk rekommenderas:

Aktiv immunisering med hepatit B -vaccin. Om vaccinering mot hepatit B inte & mojlig eller inte har
resulterat i (tillracklig) antikroppsbildning kan administrering av HepBQuin i dosen 500 IU (5 ml) och till
barn 8 IU (0,08 ml) per kilo kroppsvikt 6vervagas.

3. Skydd mot hepatit B hos nyfodda:

Dosen &r 150 IU HepBQuin inom 2 timmar fran fodseln. Vaccinationen med hepatit B vaccinet borde utforas
samtidigt eller inom 48 timmar fran fodseln. For ett fullstandigt vaccinationsprogram, las instruktionerna i
produktresumén for relevanta vacciner.

Administreringssatt

Preparatet ges som en langsam djup intramuskular injektion (pa nyfodda anterolateralt pa laret).

Vid tillforsel av stora doser (> 5 ml) rekommenderas fordelning av dosen pa flere injektionsstéllen. Det
rekommenderas att preparatet varms till kroppstemperatur fore administrering. For skydd mot hepatitis B hos
nyfodda ska injektionen ges inom 2 timmar fran fodseln. For 6vriga indikationer skall injektionen ges snarast
mojligt och senast inom 24 timmar efter kontamination. Efter detta &r det osédkert om behandlingen har
gynnsam effekt. En samtidig hepatit B -vaccination skall ges pa motsatt sida av kroppen.



4.3 Kontraindikationer

Kénd intolerans for preparatet eller for preparat innehallande likadana homologa immunoglobuliner. Detta
galler aven patienter med selektiv IgA-brist och som konstaterats ha IgA-antikroppar. Se &ven avsnitt ”4.4
Varningar och forsiktighet” under behandlingen.

Overkanslighet for bestandsdelar som ingér i preparatet.
4.4 Varningar och forsiktighet

Preparatet lampar sig inte for intravends anvandning.
For att sakerstalla att nalspetsen inte ligger intravasalt, dras injektionssprutans kolv en aning utat fore
injicering.

HepBQuin ger forhallandevis kortvarig passiv immunitet. Bestaende immunitet uppnas forst efter aktiv
immunisering med hepatit B vaccin.

HBsAg-positiva personer har ingen nytta av preparatet men tillférseln har inte heller skadliga foljder.

Om det nyfodda barnet, till en mamma som &r kronisk bérare av HBsAg eller som har haft akut hepatit B
infektion under graviditeten, fods prematurt eller allvarligt sjuk, ska, 150 1U HepBQuin omedelbart
administreras at barnet efter fodseln. Det rekommenderas att en extra dos pa 150 IU HepBQuin administreras
at barn som har genomgatt blodutbyte.

Subkutan administrering kan 6vervégas hos patienter med svar trombocytopeni eller 6kad blédningsrisk.
Observera dock att det inte finns undersokningsresultat betréffande effekten vid subkutan administrering av
preparatet for hepatit B profylax.

Patienter med selektiv IgA-brist och patienter hos vilka IgA-antikroppar (en mycket ovanlig stérning) har

konstaterats, kan utveckla en anafylaktisk reaktion. Dessa patienter skall inte behandlas med vare sig detta
eller andra preparat innehallande 1gA. Om denna princip av tvingande skél maste frangas skall preparatet

administreras under strikt klinisk observation.

En anafylaktisk reaktion & mdjlig hos patienter som tidigare utvecklat atypiska reaktioner i samband
anvandning av blod och blodprodukter. Dessa patienter skall helst inte behandlas med varken detta preparat
eller andra blodprodukter. Om denna princip av tvingande skél maste frangas skall preparatet administreras
under omsorgsfull klinisk 6vervakning.

Allergiska reaktioner mot HepBQuin ar ovanliga da HepBQuin administreras intramuskulart enligt givna
anvisningar. Eventuella lindriga reaktioner sdsom urtikaria kan behandlas med antihistaminer och
kortikosteroider.Vid allvarliga reaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) skall administrationen av preparatet
omedelbart avbrytas och reaktionen behandlas med intravends (ej intramuskulér) administrering av
kortikosteroider och adrenalin.

Patienten bor 6vervakas minst 20 minuter efter avslutad administrering av preparatet.
Trots att forsiktighetsmatt vidtagits for att eliminera hematogent dverforda patogener ur saval
utgangsmaterialet (plasma) som slutprodukten, kan risken for i blodet befintliga smittamnen inte helt

uteslutas.

Under forvaringen kan preparatet bli latt grumligt eller en liten mangd fallning uppsta. Detta utgor inget
hinder for klinisk anvandning av preparatet.

Nar lakemedel framstélls av human plasma eller blod, vidtas vissa atgarder for att forhindra att infektioner
overfors till patienter. Dessa atgarder omfattar noggrant urval av blod- och plasmagivare for att utesluta



personer med risk for infektion, samt testning av varje donation och plasmapool for tecken pa virus.
Tillverkare av dessa produkter inkluderar dven steg i processning av blod och plasma med vilka virus kan
inaktiveras eller elimineras. Trots dessa atgarder kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nar
lakemedel ges som tillverkats av humant blod eller plasma. Detta galler d&ven okanda eller nya virus eller
andra typer av infektioner.

Dessa atgarder har visat sig vara effektiva mot holjeférsedda virus, sasom immunbristvirus (HIV), hepatit B-
och hepatit C-virus. Atgarderna har endast begransad effekt mot icke-holjeforsedda virus sésom hepatit A-
virus parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte kunnat sattas i samband med infektioner av hepatit A eller parvovirus B19,
sannolikt beroende pa att de antikroppar som finns i produkten har skyddande verkan.

Det ar hogst rekommenderat att produktnamn och tillverkningssatsnummer registreras varje gang du far en
HepBQuin -dos for att kunna uppratthalla ett register dver de tillverkningssatser som anvants.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

1.Vaccin som innehaller levande forsvagade virus

Behandlingen med immunglobulin kan forsvaga effekterna av vaccin som innehaller levande forsvagade
virus, sa som massling, passjuka, vattkoppor och réda hund-vaccin. HepBQuin ska inte administreras
tidigare an 3 — 4 veckor efter behandling med sadant vaccin. Om det inte kan undvikas skall patienten
vaccineras pa nytt tre manader efter administreringen av immunoglobulin.

Efter administration av HepBQuin bor minst tre manader forflyta innan vaccination med levande forsvagade
virus gors.

2. Paverkan pa serologiska tester
Efter injektion med immunglobulin kan den évergaende 6kningen av de till blodet passivt Gverforda
antikropparna fororsaka falska positiva resultat vid serologisk testning.

4.6 Graviditet och amning

Sékerheten vid anvandning av HepBQuin under graviditet har inte faststallts i kontrollerade kliniska studier.
Darfor maste forsiktighet iakttas da detta preparat ges at gravida och ammande kvinnor. Lang klinisk
erfarenhet med immunoglobuliner indikerar inga skadliga effekter pa graviditetsforloppet, fostret eller det
nyfodda barnet. Immunoglobuliner utséndras i modersmj6lk och darfor kan skyddande antikroppar éverforas
till det nyfodda barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Immunoglobuliner har inte konstaterats forsamra korformagan eller formagan att anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Smarta och 6mhet runt injektionsstallet kan forekomma och kan reduceras genom att fordela storre doser pa
olika injektionsstéllen.

Ibland kan feber och/eller utslag férekomma. | séllsynta fall har illamaende, krakningar, blodtrycksfall, hig
puls och dverkénslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner, &ven chock, rapporterats.

4.9 Overdosering

Det finns for tillfallet ingen information om férekomsten av och symptom pa eventuell verdosering.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Effekten av HepBQuin baseras pa passiv immunisering mot hepatit B-virus. Antikropparna i preparatet
neutraliserar virus sa att det inte langre kan bindas vid malcellen (levercellen) varvid virus elimineras.

Pa sa satt forhindras hepatit B-infektion. En antikroppskoncentration, dver 10mlU/ml av HBsAg-antikroppar
i serum, anses ge tillrackligt skydd mot hepatit B-infektion.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption: Efter intramuskular administrering friges immunglobulin smaningom i blodcirkulationen fran
den intramuskuléra depan. Den maximala koncentrationen nas 2 — 4 dagar efter administrering.

Metabolism/eliminering: Halveringstiden for 1gG ar ca 21 dagar. Nedbrytningen av 1gG och komplex av 1gG
sker i det retikulo-endoteliala systemets celler (mononukledra fagocyter).

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Immunoglobuliner &r normala bestandsdelar i manniskans kropp. Toxicitetsstudier hos djur efter engangsdos
ar inte relevanta, eftersom dverdosering sker vid hdgre doseringar. Toxicitetsstudier efter upprepade doser
eller embryo- och fostertoxicitetsstudier ar inte tankbara pa grund av antikroppsinduktion och den stérning
som antikropparna medfor. Det finns inga studier gallande preparatets effekter pa det nyfodda barnets
immunsystem

Da de kliniska erfarenheterna av preparatet inte tyder pa att immunglobuliner har karcinogena eller mutagena
effekter, anses experimentella undersokningar sérskilt pa andra arter onodiga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Preparatet innehaller 100 - 180 g/l protein. Proteinfraktionen innehaller minst 90 % IgG, sma méangder
immunoglobulin A (IgA) och immunoglobulin M (IgM) samt minimala mangder andra plasmaproteiner.
Innehallet av hepatit B-antikroppar ar minst 100 1U/ml. En injektionsflaska av respektive koncentration
innehaller 100 1U, 150 IU eller 500 IU. Preparatet innehaller 0,3 mol/l glycin som stabilisator. Preparatet &r
sterilt och pyrogenfritt.

6.2 Blandbarhet

Inga lakemedel far tillsattas till HepBQuin pa grund av en eventuell risk for inkompatibilitet .

6.3 Hallbarhet

2ar.

Om preparatet forvaras enligt anvisningarna ar det hallbart dnda till datumet som anges pa forpackningen.

Efter detta datum far det inte langre anvandas. Preparatet bor anvandas omedelbart efter att gummiproppen
perforerats. Overbliven I6sning bor kasseras.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 - 8 °C). Ljuskansligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall

HepBQuin 100 1U, 150 1U och 500 1U levereras i injektionsflaskor av farglost glas (typ 1) med
bromobutylpropp och aluminiumlock.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Det rekommenderas att preparatet varms till kroppstemperatur fore administrering.
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