UPUTSTVO ZA PACIJENTA

IMMUNOHBSs
180 i.j/ml, rastvor za injekciju
hepatitis B imunoglobulin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo prije primjene:
- Cuvajte ovo uputstvo. Mozda ée Vam trebati da ga ponovo progitate.
- Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
- Ovaj lijek je propisan za Vas. Nemojte ga davati drugim osobama. MozZe im na8koditi, ¢ak i kada su
njihovi simptomi isti kao Vasi.
- Ukoliko nezelijena djelovanja postanu ozbiljna, ili ukoliko uocCite nezeljena djelovanja koja nisu
navedene u ovom uputstvu, molimo Vas recite to Vasem ljekaru ili farmaceutu.

Sta sadrzi ovo uputstvo:

Sta je IMMUNOHBsS i za $ta se koristi
Prije nego Sto upotrijebite IMMUNOHBs
Kako upotrijebiti IMMUNOHBs

Mogucéa nezeljena djelovanja

Kako €uvati IMMUNOHBSs

Dodatne informacije
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1. Sta je IMMUNOHBSs i za $ta se koristi
IMMUNOHBS je rastvor za injekciju humanih (ljudskih) hepatitis B imunoglobulina koji su antitijela protiv
virusa hepatitisa B.
IMMUNOHBS se koristi u slijedec¢im slucajevima:
*  kako bi se sprijecCila ponovna virusna infekcija hepatitisom B nakon transplantacije jetre gdje je hepatitis
B uzrokovao otkazivanje jetre.
* u cilju postizanja brze dostupnosti antitijela protiv hepatitisa B radi prevencije hepatitisa B u sljede¢im
sluc¢ajevima:
- u slu€aju nenamjernog izlaganja neimuniziranih osoba (odnosno osoba koje nisu bili vakcinisane
protiv hepatitisa B uklju€ujuci i osobe Cija je vakcinacija nepotpuna ili je status vakcinacije nepoznat);
- kod pacijenata na hemodijalizi (odnosno, kod pacijenata s ozbiljnim oste¢enjem bubrega kojima je
potrebno procis¢avanje krvi putem umjetnih bubrega), dok vakcinacija ne postane efektivna;
- usluc€aju novorodenceta od majke-nosioca virusa hepatitisa B;
- kod subjekata koji nisu pokazali imunoloSku reakciju nakon vakcinacije (odnosno, kod osoba c¢ija
vakcinacija jo$ uvijek nije pocela djelovati), a za koje je neophodna kontinuirana prevencija zbog stalnog
rizika od zaraze virusom hepatitisa B.

2. Prije nego 3to upotrijebite IMMUNOHBs
Nemojte koristiti IMMUNOHBs
Ako ste alergi¢ni na humani imunoglobulin ili na bilo koji drugi sastojak IMMUNOHBs-a.
Na primjer, ako imate nedostatak imunoglobulina A (IgA), u krvi Vam se mogu razviti antitijela protiv
imunoglobulina A. IMMUONOHBs sadrzi malu koli¢inu IgA i zbog toga moze doc¢i do ozbiljnih alergijskih
reakcija.
Ljekar stoga mora razmotriti korist lijeCenja s IMMUNOHBs-om naspram potencijalnog rizika od alergijskih
reakcija.

Budite oprezni sa IMMUNOHBs-om

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije koristenja IMMUNOHBs-a.

Osigurajte da IMMUNOHBSs ne bude apliciran u krvni sud, jer to moze uzrokovati akutnu krizu cirkulatornog
sistema, poznatiju kao Sok. Ako ste nosilac HBsAg, onda nema koristi od primjene ovog proizvoda.

Prave reakcije preosjetljivosti su rijetke.

U rijetkim slu€ajevima, humani anti-hepatitis B imunoglobulin moze izazvati nagli pad krvnog pritiska sa
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poremecajem disanja, padom u nesvijest, ponekad poviSenu temperaturu, te kozne reakcije (anafilakticka
reakcija). To se moze dogoditi €ak i ako ste u prethodnom lije¢enju dobro podnosili humani imunoglobulin.
Ako Vas ljekar, ili onaj koji vodi tretman ovim proizvodom, posumnja na alergijsku ili anafilakticku reakciju,
davanje ovog lijeka se odmah mora zaustaviti. U sluaju Soka, Vas$ ljekar treba slijediti standardni medicinski
tretman za Sok.
Ovaj proizvod sadrzi 3,9 mg natrijuma po ml. To se mora uzeti u obzir, ovisno o ukupnoj koli€ini proizvoda koji
morate uzimati, a ukoliko ste na dijeti s kontroliranim unosom soli.
Kad se lijekovi proizvode od ljudske krvi ili plazme, provode se odgovarajuée mijere kako bi se sprijecio
moguci prijenos infekcije na pacijenta.
Te mjere ukljucuju:

- pazljivi odabir davatelja krvi i plazme kako bi se osiguralo da oni, kod kojih postoji rizik da nose

infekciju, budu isklju¢eni;

- testiranje donacija krvi kako bi se osiguralo da nema infektivnih agenasa i/ ili virusa;

- uklju€ivanje, tokom proizvodnog procesa, onih koraka koji mogu deaktivirati ili ukloniti viruse.
Unato€ tome, kada se daju lijekovi proizvedeni iz ljudske krvi ili plazme, mogucnost prijenosa infektivnih
agensa se ne moze potpuno iskljuciti. To se takoder odnosi na nepoznate viruse i viruse u nastajanju kao i
ostale patogene.
Poduzete mjere se smatraju ucinkovitim protiv virusa s ovojnicom, kao $to je virus humane imunodeficijencije
(HIV), virus hepatitisa B (HBV) i virus hepatitisa C (HCV), kao i za viruse bez ovojnice to je samo virus A
hepatitsa (HAV). Poduzete mjere mogu biti ograniCenih vrijednosti naspram virusa bez ovojnice, kao $to je
parvovirus B19.
Imunoglobulini nisu povezani s infekcijama hepatitisa A ili parvovirusa B19, vjerojatno zbog zastithog
djelovanja antitijela protiv tih infekcija koja su sadrzana u lijeku.
Snazno se preporuCuje da, svaki put kada primite dozu IMMUNOHBSs-a, evidentirate naziv i broj serije
proizvoda kako bi odrzali vezu izmedu pacijenta i serije proizvoda.
Krvne pretrage
Ako cete raditi pretrage krvi nakon primjene IMMUNOHBSs-a, recite medicinskoj sestri ili ljekaru da ste
primjenili ovaj proizvod. IMMUNOHBSs moze uticati na neka testiranja antitijela crvenih krvnih stanica.
Pedijatrijska populacija
Ne traze se posebne mjere ili kontrole za pedijatrijsku populaciju.

Uzimanje drugih lijekova sa IMMUNOHBs-om

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste nedavno uzimali ili biste mogli uzimati bilo koje
druge lijekove, uklju€ujuci i lijekove koji se izdaju bez recepta.

IMMUNOHBS se ne smije mije3ati s drugim lijekovima.

Zive atenuirane virusne vakcine

IMMUNOHBSs moze uticati na razvoj imunolosSke reakcije na vakcinu koja sadrzi zivi oslabljeni virus, poput
rubeole, zauSnjaka, ospica i vodenih kozica. Primjena imunoglobulina moze uticati na ucinkovitost ovih
vakcina za period od najmanje 3 mjeseca. Nakon davanja IMMUNOHBSs-a, treba proc¢i najmanje 3 mjeseca
prije cijepljenja vakcinom koja sadrzi zivi oslabljeni virus.

Nakon cijepljenja vakcinom koja sadrzi Zivi oslabljeni virus, potrebno je da prode period od 3 ili 4 sedmice
prije nego dode do uzimanja humanog hepatitis B imunoglobulina. U slu¢aju da je primjenu ljudskog
imunoglobulina hepatitisa B potebno izvrsiti ranije, onda bi se ponovno cijepljenje trebalo izvrsiti tri mjeseca
nakon uzimanja humanog hepatitis B imunoglobulina.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za
savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Trudnoca

Nije se utvrdila sigurnost primjene ovog lijeka tokom trudnoée putem kontroliranih klini¢kih ispitivanja i treba
ga, samo s oprezom, davati trudnicama i majkama koje doje. Klini¢ko iskustvo s imunoglobulinima ukazuje da
se ne oCekuje da ima Stetnih uticaja na tok trudnoce, ni na fetus niti novorodence.

Dojenje

Imunoglobulin se izlu¢uje u majcino mlijeko i moze doprinijeti prijenosu zastitnih antitijela na novorodence.
Plodnost

Klini¢ko iskustvo s imunoglobulinom upucuje na to da se ne ocekuju Stetni ucinci na plodnost.
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Upravljanje vozilima i maSinama
Nisu primije¢eni nikakvi u€inci na sposobnost upravljanja vozilima i rada na maSinama.

3. Kako upotrijebiti IMMUNOHBs
Uvijek koristite IMMUNOHBs tacno onako kako Vam je rekao ljekar. Ako niste sigurni potrebno je to da
provjerite sa svojim ljekarom.
IMMUNOMHBS treba davati intramuskularnim putem.
Prije upotrebe je potrebno da proizvod zagrijate na sobnu ili tielesnu temperaturu.
Ukloniti srediSnju zastitu sa gumenog ¢epa bocice i Spricom izvuci rastvor.
Promijeniti iglu i ubrizgati. Nakon $to se rastvor izvuce iz bocice u $pricu, lijek se odmah mora primijeniti.
Paznja: ubrizgavanje se moze provesti nakon 3to se utvrdi da nije doSlo do penetracije u krvni sud. Rastvor je
bistar ili blijed-zut do svijetlo-smed. Nemojte koristiti rastvore koji su mutni ili imaju talog.
Ako je potrebna veca koli¢ina (> 2 ml za djecu ili> 5 ml za odrasle), preporucuje se primjena u podijeljenim
dozama na razli¢itim mjestima.
Doziranje
Ljekar ce utvrditi koja je doza za Vas prikladna.
Uobicajena doza je sljedeca:

U cilju prevencije ponovljene virusne infekcije hepatitisom B nakon transplantacije jetre gdje je otkazivanje
jetre uzrokovano virusom hepatitisa B:

Odrasli

2000 IU svakih 15 dana.

U dugoro&nom lije¢enju, doza bi trebala biti usmjerena na odrzavanje serumskog nivoa antitijela anti HBsAg-a
iznad 100 1U/I kod HBV-DNA negativnih pacijenata, i iznad 500 |U/I kod HBV-DNA pozitivnih pacijenata. Ovo
doziranje treba maodificirati prilikom dugoro€nog lijeCenja kako bi se osiguralo odrzavanje serumskog niovoa
HBsAg antitijela iznad 100 1U/I kod HBV-DNA negativnih pacijenata, i iznad 500 IU/I kod HBV- DNA pozitivnih
pacijenata.

Kod profilakse ponovne infekcije hepatitisom B, kao standard je potrebno razmotriti istovremenu primjenu
adekvatnih virostatskih agenasa, tamo gdje je to moguce.

Pedijatrijska populacija

Ne postoji dokumentovana upotreba IMMUNOHBs-a u pedijatrijskoj populaciji za prevenciju ponovnih
infekcija virusom hepatitisa B nakon transplantacije jetre, kada je hepatitis B uzrokovao otkazivanje jetre.

U cilju sprijecavanja hepatitisa B u sljedeéim slu€ajevima:

Profilaksa (prevencija) hepatitisa B u slu¢aju nenamjernog izlaganja neimuniziranih osoba:

najmanje 500 IU, u zavisnosti od intenziteta izloZzenosti, Sto je prije moguée nakon izlaganja, i po moguénosti
u roku od 24 - 72 sata.

Imunoprofilaksa hepatitisa B kod pacijenata na hemodijalizi:

88-12 1U/kg sa maksimumom od 500 IU, svaka 2 mjeseca dok vakcinacija ne postane efektna.

Prevencija hepatitisa B u novorodenceta, od majke-nosioca virusa hepatitisa B, od rodenja ili Sto je prije
mogucée nakon poroda:

30-100 1U/kg. Davanje hepatitis B imunoglobulina ¢e mozda trebati ponavljati sve dok vakcinacija ne po¢ne
da djeluje.

U svim ovim situacijama, provodenje vakcinacije protiv hepatitisa B se snazno preporuCuje. Prva doza
vakcine se moze ubrizgati isti dan kada i humani hepatitis B imunoglobulina, ali na razli¢itim mjestima. Kod
osoba koje nisu pokazale imunoloSku reakciju nakon vakcinacije (nema mjerljivih antitijela hepatitisa B), a za
koje je potrebna kontinuirana prevencija, moze se razmotriti primjena od 500 IU za odrasle i 8 IU / kg za djecu
svaka 2 mjeseca; smatra se da je minimalni zastitni titar antitijela 10 mIU/ml.

Ako uzmete vise IMMUNOHBSs-a nego $to ste trebali
Nisu poznate posljedice predoziranja.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom IMMUNOHBs-a obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. Mogucéa nezeljena djelovanja
Kao i svi drugi lijekovi i IMMUNOHBSs moze izazvati nezeljena djelovanja, iako ih svi ne dobiju.
U nastavku je tabela prema MedDRA-klasifikaciji organskih sistema (SOC i Preferred Term Level).
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Ucestalost se procjenjuje na sljedeéi nacin: vrlo Cesto (= 1/10); Cesto (= 1/100, <1/10); manje Cesto (= 1/1000,
<1/100); rijetko (= 1/10000, <1/1000); vrlo rijetko (<1/10000), nepoznato (uestalost se ne moze procijeniti iz
dostupnih podataka).

Ne postoje opsirni podaci iz kliniCkih studija o u€estalosti nezeljenih djelovanja.

Prijavljivana su sljedeca nezeljena djelovanja.

MedDRA-klasifikacija organskih sistema NeZeljena djelovanja Ucestalost
Poremecaiji imunog sistema Preosjetljivost, anafilakticki Sok Nepoznato
o ) ) Nepoznato
Poremecaji nervnog sistema Glavobolja
. . I Nepoznato
Sréani poremecaiji Tahikardija
. - . N Nepoznato
Vaskularni poremecaji Nizak krvni pritisak
Muénina Nepoznato
Poremecaiji probavnog sistema
Povraéanje Vrlo rijetko
PR . . Reakcije na kozi, eritem, Nepoznato
Poremecaiji koze i potkoznog tkiva svrbez koze
Poremecaiji miSi¢no-kostanog sistema _ Nepoznato
i vezivnoaq tkiva Bol u zglobovima
PoviSena tjelesna temperatura Nepoznato
Slabost, drhtavica Nepoznato

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu - — —
primjene Na mjestu davanja injekcije: bol Manje Cesto
otok, crvenilo, otvrdnuce, toplina,  |Nepoznato

pruritus, osip, svrbez

Za viSe informacija o sigurnosti u pogledu zaraznih agenasa, vidjeti odjeljak 2. Prije nego $to upotrijebite
IMMUNOHBsS.

Pedijatrijska populacija

Za ucestalost, vrstu i ozbiljnost nezeljenih djelovanja kod djece o¢ekuje se da Ce biti iste kao i kod odraslih.
Prijaviljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slu€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku,
kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati IMMUNOHBSs
IMMUNOHBSs morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvati u frizideru (+2 °C - +8 °C). Ne smije se zamrzavati.
Drzati u originalnoj kartonskoj ambalazi kako bi se zastitilo od svjetlosti.
Nemojte koristiti IMMUNOHBSs ako primijetite da je rastvor mutan ili ima naslage (vidjeti takode dio Kako
IMMUNOHBSs izgleda i sadrZaj pakovanjai dio 6. Dodatne informacije).
IMMUNOHBSs se ne smije koristititi nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe se
odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.
Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje koji je naznacen na pakovanju.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog farmaceuta kako odloziti
ljekove koji Vam nisu vise potrebni. Ove mjere ¢e pomoéi u zaStti okolisa.
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6. Dodatne informacije

Sta IMMUNOHBSs sadrZi
Aktivna supstanca je humani hepatitis B imunoglobulin.

IMMUNOHBSs 180
IU/ml
Distribucija potklasa IgG:
Humani proteini 100-180 g/l IgG;  63.7%
od ¢ega humanog gG, 31.8%
imunoglobulina  (IgG) | 90% 19G3 3.3%
najmanje IgGy 1.2%
antitijela na HBs antigen 180 IU/ml
(anti - HBs) ne manje od Y. Maksimalni sadrzaj IgA iznosi 300 mikrograma/ml.
(180 U u 1 mibocice) | pomoene supstance su: glicin, natrijev hlorid, voda za
(540 1U u 3 ml bo¢ice) | injekcije.

Kako IMMUNOHBS izgleda i sadrzaj pakovanja

IMMUNOMHBES je rastvor za injekciju.

Rastvor je bistra ili blijedo-Zuta ili svijetlo-smeda teCnost; za vrijeme skladiStenja moze do¢i do stvaranje
blagog zamucéenja ili male koli€ine Cestica.

IMMUNOHBSs 180 IU rastvor za injekciju: bocica sa 180 IlU u 1 ml

IMMUNOHBSs 180 IU rastvor za injekciju: bocica sa 540 IU u 3 ml

Rezim izdavanja
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog i tercijarnog nivoa.

Proizvodaé
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca) ltalija

Proizvoda€ gotovog lijeka
Kedrion S.p.A. - S.S. 7 bis Km 19,5 S. Antimo (Napoli), Italija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
PHARMA - MAAC d.o.o, Bacic¢i 7, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
IMMUNOHBSs 180 1U/1 ml, bo¢ica 1 ml  broj: 04-07.3-2-7607/19 od 09.10.2020.
IMMUNOHBS 540 1U/3 ml, bo¢ica3ml  broj: 04-07.3-2-7606/19 od 09.10.2020.
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