FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Neohepatect

50 IE/ml infusionsvatska, [6sning
humant hepatit B-immunglobulin for intravenés administrering

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Neohepatect ar och vad det anvands fér

2. Vad du behdver veta innan du anvander Neohepatect
3. Hur du anvander Neohepatect

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Neohepatect ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Neohepatect ar och vad det anvands for

Neohepatect innehaller det aktiva amnet humant hepatit B-immunglobulin, som kan skydda dig fran hepatit
B. Hepatit B ar en inflammation i levern som orsakas av hepatit B-virus. Neohepatect ar en l6sning for
infusion (i en ven) och finns i injektionsflaskor som innehaller 2 ml (100 internationella enheter [IE]), 10 ml
(500 IE), 40 ml (2 000 IE) och 100 ml (5 000 IE).

Neohepatect anvands for att ge omedelbar och langvarig immunitet (skydd):

for att forebygga hepatit B-infektion hos patienter som inte har vaccinerats eller som inte har ett
fullgott vaccinationsskydd mot hepatit B, och som léper risk att fa en infektion med hepatit B.
for att forebygga infektion i en transplanterad lever hos patienter som visar positiva tester for
hepatit B.

hos nyfédda barn vars mammor ar infekterade med hepatit B-virus.

for att skydda patienter som inte har fatt tillrackligt skydd av vaccination mot hepatit B.
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Humant hepatit B-immunglobulin som finns i Neohepatect kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Neohepatect

Anvand inte Neohepatect

om du ar allergisk mot humant immunglobulin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

= om du har immunglobulin A (IgA)-brist, sarskilt om du har antikroppar mot IgA, eftersom det kan leda
till anafylaxi (kraftig allergisk reaktion).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Neohepatect om du

- inte har fatt detta |dkemedel forut eller det har gatt lang tid (t.ex. flera veckor) sedan du senast fick
det (du maste 6vervakas noggrant under infusionen och i en timme efter avslutad infusion)
nyligen har fatt Neohepatect (du maste 6vervakas under infusionen och minst 20 minuter efter
infusionen)
- har en obehandlad infektion eller en underliggande kronisk inflammation
har haft en reaktion mot andra antikroppar (i sallsynta fall kan du I6pa risk for allergiska reaktioner)
= har eller har haft en njursjukdom
= har fatt Idkemedel som kan skada dina njurar (om din njurfunktion férsamras maste behandling med
Neohepatect eventuellt avbrytas).

Din lakare iakttar extra férsiktighet om du ar 6verviktig, aldre, diabetiker eller har hogt blodtryck, om du har
lag blodvolym (hypovolemi) eller om ditt blod ar tjockare an normalt (hog blodviskositet), om du har varit
sangliggande eller orérlig (immobil) en [angre tid eller om du har problem med blodkarlen (karlsjukdomar)
eller om du har nagon annan riskfaktor for trombotiska handelser (blodproppar).

Observera - reaktioner

Du kommer 6vervakas noggrant under den tid du far infusionen med Neohepatect for att sékerstalla att du
inte far nadgon reaktion (t ex anafylaxi). Lakaren kontrollerar att Neohepatect ges som infusion med en
hastighet som passar dig.

Om du marker nagot av féljande tecken pa en reaktion dvs. huvudvark, rodnad, frossa, muskelvark,
rosslingar, snabba hjartslag, landryggssmarta, illamaende, 1agt blodtryck under infusionen med
Neohepatect ska du omedelbart tala om det for Iakaren. Infusionshastigheten kan sankas eller infusionen
avbrytas helt.

Information om éverféring av smittsamma amnen

Neohepatect ar tillverkad av human plasma (vatskedelen av blodet).

Nar lakemedel tillverkas av manskligt blod eller plasma vidtas vissa atgarder for att forhindra att infektioner
overfors till patienter. Dessa omfattar:

® noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsakra sig om att personer med risk for att vara
smittbarare utesluts
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® test av enskilda donationer och plasmapooler fér tecken pa virus/infektioner
® inférande av steg i beredningen av blodet eller plasman som kan inaktivera eller avskilja virus.

Trots dessa atgarder kan risken for att dverfora infektioner inte helt uteslutas vid administrering av
lakemedel som framstallts fran manskligt blod eller plasma. Detta galler dven nya, hittills okanda virus samt
andra typer av infektioner.

De vidtagna atgarderna anses vara effektiva for virus med hélje som humant immunbristvirus (HIV), hepatit
B-virus och hepatit C-virus.

De vidtagna atgarderna kan ha begransat varde mot virus utan hélje som hepatit A-virus och parvovirus
B19.

Immunglobuliner har inte férknippats med hepatit A- eller parvovirus B19-infektioner, eventuellt pa grund
av att antikroppar mot dessa infektioner, vilka finns i produkten, har skyddande effekt.

Nar Du ges Neohepatect rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att méjliggéra
sparandet av anvand produkt.

Andra lakemedel och Neohepatect

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.
Neohepatect kan minska effekten av vissa vaccin, t.ex.:

massling
réda hund
passjuka
vattkoppor

Du kanske maste vanta upp till tre manader innan du kan fa vissa vacciner och upp till ett ar innan du kan
fa masslingvaccin.

Anvand inte loop-diuretika (vatskedrivande medel) tillsammans med Neohepatect.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Lakaren bestammer om Neohepatect far anvandas vid graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Neohepatect har liten effekt pa férmagan att kdra bil och anvanda maskiner. Om du upplevt biverkningar
under behandlingen bér du vanta tills dessa avklingat innan du kér eller anvander maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du anvdnder Neohepatect

Neohepatect ar avsett fér intravends administrering (infusion i en ven). Du far det av en lakare eller en
sjukskoterska. Den rekommenderade dosen beror pa ditt tillstand och din kroppsvikt. Lakaren vet vilken
mangd du ska fa.

| bérjan av infusionen administreras Neohepatect langsamt. Lakaren kan darefter successivt 6ka
infusionshastigheten.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats under kliniska studier med Neohepatect:
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

svar allergisk reaktion (anafylaktisk chock)
6verkanslighetsreaktioner

huvudvark

yrsel

snabba hjartslag (takykardi)

lagt blodtryck (hypotoni)

illamaende

Hudreaktioner som utslag, kldda

feber

sjukdomskansla

Preparat med humant normalt immunglobulin orsakar i allmanhet féljande biverkningar (i fallande
frekvens):

® frossa, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende, ledsmarta, l1agt
blodtryck, mattlig Iandryggssmarta

® minskat antal réda blodkroppar pa grund av nedbrytning av dessa i blodkarlen ([reversibla]
hemolytiska reaktioner) och (sallsynta) hemolytisk anemi som kraver blodtransfusion
(sallsynta) ett plétsligt blodtrycksfall och, i enstaka fall, anafylaktisk chock
(séllsynta) dvergaende hudreaktioner (inklusive kutan lupus erythematosus - ingen kand frekvens)
(mycket sallsynta) tromboemboliska reaktioner sasom hjartinfarkt (myokardinfarkt), stroke,
blodproppar i blodkarlen i lungorna (lungemboli),
blodproppar i en ven (djup ventrombos)

® fall av 6vergdende akut inflammation av det skyddande membran som omger hjarnan och
ryggmargen (meningit)
blodprovsresultat som tyder pa nedsatt njurfunktion och/eller plétslig njursvikt
fall av transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI). Detta leder till en ansamling av vatska i
lungornas luftutrymmen som inte beror pa problem med hjartat (icke-kardiogent lungédem). Du far
svar andndd (andningssvarigheter), snabb andning (takypne), onormalt 1ag syreniva i blodet (hypoxi)
och férhojd kroppstemperatur (feber).

Om en biverkning férekommer sanks infusionshastigheten eller sa avbryts infusionen.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Neohepatect ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och injektionsflaskans etikett.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.

Losningen bor vara klar eller latt opalskimrande och farglds till ljusgul. Anvand inte I6sningar som ar
grumliga eller innehaller fallning.

L6ésningen ska administreras omedelbart efter att behallaren 6ppnats. Lakemedlet maste ha natt rums- eller
kroppstemperatur innan det anvands.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen i Neohepatect ar humant hepatit B-immunglobulin for intravends
administrering.
Neohepatect innehaller 50 mg/ml humant plasmaprotein av vilket minst 96 % ar immunglobulin G
(19G). Innehallet av hepatit B-antikropp &r 50 IE/ml. Det maximala innehallet immunglobulin A (IgA)
ar 2000 mikrogram/ml. Férdelningen av undergrupper av IgG ar cirka.
59 % IgG1, 35 % 1gG2, 3 % 19G3, 3 % lgG4.

® (vriga innehdllsamnen &r glycin och vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Neohepatect ar en infusionsvatska, I6sning. Lésningen ar klar till 1att opalskimrande (mjélkfargad som en
opal) och farglés till ljusgul.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska med 2 ml, 10 ml, 40 ml eller 100 ml 1&sning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich
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http://www.lakemedelsverket.se/

Tyskland

Tel.: + 49 6103 801-0
Fax: + 49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com

Lokal representant:

Grifols Nordic AB

Tel: +46 8 441 89 50

Email: infonordic@grifols.com

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Administreringssatt
Intravends anvandning

Neohepatect ska ges som intravends infusion vid en initial hastighet pa 0,1 mi/kg kroppsvikt/timme i

10 minuter. Vid biverkningar ska antingen administreringshastigheten minskas eller infusionen avbrytas.
Om det tolereras val kan administreringshastigheten successivt 6kas till maximalt 1 ml/kg
kroppsvikt/timme.

Klinisk erfarenhet hos nyfédda vars mddrar ar barare av hepatit B-virus har visat att Neohepatect
administrerat intravendst, med en infusionshastighet pa 2 ml i mellan 5 till 15 minuter, tolererades val.

Sarskild forsiktighet

Overvakning av anti-HB-antikroppsniva:
Patienterna ska regelbundet kontrolleras for anti-HB-antikroppar i serum. Doseringen ska justeras for att
bibehalla den terapeutiska antikroppsnivan och undvika underdosering (se avsnittet dosering).

Sarskilt vid anvandning vid héga doser kraver administrering av intravenésa humana immunglobuliner:

adekvat vatsketillforsel innan infusion av humana immunglobuliner startar
overvakning av urinmangd

overvakning av serumkreatininnivaer

undvikande av samtidig administrering av loopdiuretika

Vid biverkningar maste antingen administreringshastigheten minskas eller infusionen avbrytas. Vilken
behandling som kravs beror pa biverkningens typ och svarighetsgrad.

Overkénslighet

Overkanslighetsreaktioner &r sallsynta.

| sallsynta fall kan humant hepatit B immunglobulin framkalla ett blodtrycksfall med anafylaktisk reaktion,
aven hos patienter som tidigare har tolererat behandling med immunglobulin.

Misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner kraver att injektionen avbryts omedelbart. Vid chock
ska medicinsk standardbehandling mot chock sattas in.
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Féljande biverkningar har associerats med anvandning av humant normalt immunglobulin fér intravendés
administrering (IVIg):

Tromboemboli

Det finns kliniska belagg fér ett samband mellan IVIg-administrering och tromboemboliska handelser t.ex.
hjartinfarkt, cerebrovaskular handelse (inklusive slaganfall), lungemboli och djup ventrombos, vilka antas
vara relaterade till en relativ dkning av blodviskositet genom det hdga inflédet av immunglobulin hos
riskpatienter. Forsiktighet bor iakttas vid férskrivning och infusion av 1VIg hos éverviktiga patienter och
patienter med preexisterande riskfaktorer for trombotiska handelser (t.ex. hog alder, hypertoni, diabetes
mellitus och karlsjukdom eller trombotiska episoder i anamnesen, patienter med férvarvad eller arftlig
trombofili, patienter med langvarig immobilisering, svart hypovolemiska patienter, patienter med sjukdomar
som Okar blodets viskositet).

Hos patienter som léper risk att drabbas av tromboemboliska biverkningar ska IVIg-produkter administreras
med minsta mdjliga infusionshastighet och dos.

Akut njursvikt

Fall av akut njursvikt har rapporterats hos patienter som far IVig-terapi. | de flesta fall har riskfaktorer
identifierats, t.ex. preexisterande njursvikt, diabetes mellitus, hypovolemi, évervikt, samtidig behandling
med nefrotoxiska lakemedel eller alder dver 65 ar.

Njurparametrar ska bedémas fore infusion av IVIg, sarskilt hos patienter som beddms ha en eventuellt 6kad
risk att utveckla akut njursvikt, och darefter med lampliga intervall. Hos patienter som I6per risk att drabbas
av akut njursvikt ska IVIg-produkter administreras med lagsta méjliga infusionshastighet och dos. Vid
nedsatt njurfunktion ska utsattande av IVIg 6vervagas.

Rapporter om nedsatt njurfunktion och akut njursvikt har forknippats med anvandningen av manga av de
registrerade IVIg-produkter som innehaller olika hjalpamnen som sackaros, glukos och maltos, men de som
innehaller sackaros som stabilisator stod for en oproportionerlig del av det totala antalet. Hos riskpatienter
kan man 6vervaga att anvanda humana immunglobulinprodukter som inte innehaller dessa hjalpamnen.
Neohepatect innehaller inte sackaros, maltos eller glukos.

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS)
Aseptiskt meningitsyndrom (AMS) har rapporterats forekomma i samband med IVig-behandling.
Syndromet borjar vanligen inom nagra timmar till tva dagar efter IVIg-behandling. Studier av

cerebrospinalvatska uppvisar ofta positiva resultat med pleocytos med upp till flera tusen blodkroppar per

mm?, overvagande fran den granulocytiska serien, och forhojda proteinnivaer med upp till flera hundra

mg/dl.
AMS kan férekomma oftare i samband med hégdosbehandling med IVig (2 g/kg).

Patienter som uppvisar sadana tecken och symtom ska genomga en noggrann neurologisk undersokning,
inklusive CSF-studier, for att utesluta andra orsaker till meningit.

Utsattning av IVIg-behandling har resulterat i remission av AMS inom loppet av ndgra dagar utan
féljdsymtom.

Hemolytisk anemi

IVIg-produkter kan innehalla blodgruppsantikroppar som kan verka som hemolysiner och inducera
immunglobulinbeldggning av erytrocyter in vivo, vilket orsakar en positiv direkt antiglobulinreaktion
(Coombs test) och i sallsynta fall hemolys. Hemolytisk anemi kan utvecklas efter IVlg-behandling pa grund
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av forbattrad sekvestrering av roda blodkroppar (RBC). IVIg-mottagare ska 6vervakas for kliniska tecken
och symtom pa hemolys (se avsnitt Biverkningar).

Neutropeni/leukopeni

En dvergdende minskning av neutrofiltal och/eller episoder av neutropeni, ibland svara, har rapporterats
efter behandling med IVIig-produkter. Detta intraffar vanligtvis inom timmar eller dagar efter IVIg-
administrering och forsvinner spontant inom 7 till 14 dagar.

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Hos patienter som far IVlg har det forekommit en del rapporter om akut icke-kardiogent lungédem TRALI.
TRALI kdnnetecknas av svar hypoxi, dyspné, takypne, cyanos, feber och hypotoni. Symtom pa TRALI
utvecklas vanligtvis under eller inom 6 timmar efter en transfusion, ofta inom 1-2 timmar. Darfor maste
mottagare av IVIg dvervakas och IVIg-infusionen maste omedelbart avbrytas vid lungbiverkningar. TRALI &r
ett potentiellt livshotande tillstand som kraver omedelbar behandling pa intensivvardsavdelning.

Paverkan pa serologiska tester
Efter administrering av immunglobulin kan den dvergaende dkningen av de olika passivt 6verforda
antikropparna i patientens blod leda till missvisande positiva resultat vid serologiska tester.

Dosering
Om inte annat ordinerats galler féljande rekommendationer:

Forebyggande av aterinfektion med hepatit B efter levertransplantation pa grund av hepatit B-inducerad
leversvikt

Till vuxna:

10 000 IE samma dag som transplantationen, perioperativt och darefter 2 000-10 000 IE (40-200 ml)/dag i
7 dagar, och vid behov for att bibehalla antikroppsnivaer 6ver 100-150 IE/I hos HBV-DNA-negativa patienter
och 6ver 500 IE/I hos HBV-DNA-positiva patienter.

Till barn:
Doseringen ska justeras efter kroppsyta, baserat pa 10 000 1E/1,73 m?.

Immunprofylax av hepatit B:

Forebyggande av hepatit B i handelse av oavsiktlig exponering hos icke-immuniserade patienter:
Minst 500 IE (10 ml), beroende pa exponeringens intensitet, sa snart som mojligt efter exponering,
och helst inom 24-72 timmar.

Immunprofylax av hepatit B hos patienter som star pa hemodialys:

8-12 IE (0,16-0,24 ml)/kg och maximalt 500 IE (10 ml), varannan manad tills serokonversion intraffar
efter vaccination.

Forebyggande av hepatit B hos nyfédda vars mammor ar barare av hepatit B-virus, vid férlossningen
eller sa snart som mojligt efter férlossningen: 30-100 IE (0,6-2 ml)/kg. Administreringen av hepatit B
immunglobulin kan upprepas tills serokonversion intraffar efter vaccination.

| alla dessa situationer rekommenderas starkt vaccination mot hepatit B-virus. Den fésta vaccindosen kan
injiceras samma dag som humant hepatit B immunglobulin, men pa olika stallen.

Hos patienter som inte uppvisade ett immunsvar (inga matbara antikroppar mot hepatit B) efter
vaccination, och hos vilka kontinuerlig prevention ar ndédvandig, kan administrering av 500 IE (10 ml) till
vuxna och 8 IE (0,16 ml)/kg till barn varannan manad 6vervagas. En minsta skyddande antikroppstiter
anses vara 10 mIE/ml.
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