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Hepatit B viriistindin ytizey antijenini tasiyan
hastalarda karaciger transplantasyonu sonunda
tekrarlayan enfeksiyona karsi uygulanan
profilaksis .

KANSUK
1- Saglik bakanligi tarafindan onayl endikasyondur.



Hepatect® CP

Intravensz uygulama igin Hepatit B insan immiinoglobilini

Formiil: | mllik infiizyon gozeltisi:
Farmakolojik olarak aktif madde:

Insan plazma proteini 50 mg
immiinoglobiilin G orant =%96
HBs antikor igerigi 50LU. igerir.

Yardimer maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su
1gG altsinif dagilimi yaklasik % 59 (IgG1), % 35 (IgG2), % 3 (1gG3) ve % 3 (1gG4)’ tir.
TgA iceriti < 2 mg/ml. dir.

Farmakolojik ozellikleri
Farmakodinamik etkile
Farmakoterapétik grup: immiin sera ve immiinoglobiilinler: intravensz uygulama igin
hepatit B immiinoglobiilini, ATC kodu: JO6B B04 Hepatect® CP basta IgG olmak iizere,
spesifik HBs-antijen antikorlart igerir.

13G alt smif dagalimy, insan plazmasindaki oranlara oldukga yakindur.
Hepatit B i etkin hepatit B

karsisinda pasif

illeri notralize edecektir: bu partikiiller,
hedef hiicreye lhepdlo:l() baglanma yelensgml Kaybedecektir. Dahas, viral partikiller yok
edilecektir
Farmakokinetik etkiler:
Hepatit B insan i, intravenoz hemen sonra alicinin dolagim
sisteminde biyoyararh duruma geger. intra ve ckstravaskiiler kompartimanlar arasinda
yaklalagik 3-5 giinliik dengeye sonra, plazma ve s arasinda
nispeten daha hizl dagtilr.
Hepatect® CP nin yari omri yaklagik 22 giindir. Yar 5mrii siresi, ozellikle primer immiin
yetmezlik s6z konusu oldugunda, hastadan hastaya degisiklik gosterir.
1gG ve IgG-kompleksleri retikiiloendotelyal sistemdeki hiicrelerde pargalanir.

Endikasyonlar:
A. Hepatit B Profilaksisi: Kan, plazma, serum gibi viris tagiyict unsurlarla veya,

hepatit B virisil iceren materyal ile perkutansz ya da permukozal temas sonrast, yitksek
hepatit B enfeksiyonu tastyan ve Hepatit B astsi olmams yetiskinler ve 2 ya iizeri gocuklar
(ast sertifikast eksik ya da kayip kisiler dahil olmak iizere) endikedir.

Hepatect® CP tedavisi, risk altmda bulunan ancak hepatit B agisi tamamlanms ve yeterli
antikor iirettigi kanitlanmus (en az 10 LU. \ litre serum) Kisiler iin endike degildir.
Anti-HbsAg deeri 24 saat iginde belirlenemedigi takdirde, tim vakalarda es zamanh
profilaksis (asi ve immiinoglobulin) gerekmektedir.

Zayif immiin yanit veren ve en az alts asidan sonra dliilebilir. Hepatit B antikoru tespit
edilmeyen kisilere temastan sonra Hepatect® CP ile birlikte ek bir doz Hepatit B agist
uygulanir.

Yeni doganlara yapilan uygulamalar ile ilgili herhangi bir deneyim bulunmamaktadir.
immiinoglobulin ve agt uygulamas: ve antikor tespit sonuglan ayrntii sekilde kayit edilmelidir.
B. Hepatit B viriisiiniin yiizey anll]emm tastyan hastalarda karaciger tranplantasyonu
sonunda Kars

Kontrendikasyonlari: Ozellikle kanda immiinoglobulin A bulunmayan (IgA) ve IgA
antikorlarinin yiikseldigi ender vakalarda, insan immiinoglobulinlerine karg: asin duyarlilik.
Uriinin diger bilesenlerine karsi asin duyarhlik.

Uynrllxr/ Onlemler: infiizyon hizina bagh olarak bazi ciddi yan etkiler olusabilir. Artan
infiizyon hiz, advers etkilerin artmasina neden olabileceginden, dozaj ve uygulama sekli
biliimiinde anlatlan tarife gore infiizyon hiz1 takip edilmeli ve hastalar infiizyon siiresince
olast advers reaksiyon semptomlan igin gozlem altinda Gozlem, i

ilag etkilesmeleri ve diger etkilesmeler:

Zayiflaulmis canhi agilar: Viral hastaliklar igin uygulanan kizamuk, kizamikgik, kabakulak
Ve sugicegi gibi zayiflatilmis canh asilarin etkisi, immiinoglobulin uygulamasindan sonra
en az 6 hafta ile 3 ay siiresince azalabilir.

Serolojik testlerle etkilesim: Immunog]obu]m uygulamasmdan sonra, hastanin kanindaki

pasif olarak Coomb’s testi ya da CMV
serolojisi gibi serolojik arastirmalardan yanl|§ posz sonuglarin elde edilmesine neden
olabilir.

Not: Elektrolit yada Ph in diismesine yada

denatiirasyonuna neden olabileceginden, Hepawcl@ CP gozeltisi ile birlikte diger iiriinlerin
uygulanmasi Snerilmez.

Kullamm sekil ve dozu: Aksi belirtilmedigi siirece, asagidaki oneriler takip edilmelidir:
Hepatit B yiizey antijeni iceren malzemelere maruz kaldiktan sonra: 72 saati gegmemek
kaydiyla miimkiin olan kisa siirede, risk altinda bulunan kisinin HbsAg ve anti-HBs igin
aragtirilmasindan sonra, 8-10 LU. (0.16 ile 0.20 ml) Hepatect® CP enjeksiyonu. Her ay
yapilan anti-HBS antikor tespiti (es zamanli uygulama ardindan as1 basarisini gosteren
kontrol olarak ta kullanilan) uygulamanin daha erken yapilmast gerektigi gostermedigi
siirece, dozun 2 ay ara ile tekrarlanmast.

fmmiinizasyon programinin, enfeksiyon riski suiiresince anti-HBs serokonversiyon
baglangicina dek siirdiiriilmesi, Anti-HBs antikorlan aktif olarak yiikselmeye baglamadan,
pasif uygulamaya gerek yoktur.

Karaciger transplantasyonu gegirmis HbsAg pozitif hastalarda tekrarlayan enfeksiyon
Kargisinda profilaksis icin, ameliyat siresince Karacigersiz fazda 10.000 LU. (200 ml)
intravensz Hepatect® CP infiizyonu, ameliyattan sonra ise her giin 2.000 .U. (40 ml)
Hepatect® CP infiizyonu gerceklestirilir. Takip eden uzun donem tedavi siiresince, aylik anti-
HBs serum seviyesi kontrolleriyle serum seviyeleri 100 LU /litre olarak siirdiiriilmelidir.
Tedavi en az 6 ay devam etmelidir.

Gebelik kategorisi C: Bu bbi iiriiniin hamilelik siiresince giivenligi, kontrolli linik
caligmalarla kanitlanmadigindan, gebelik ve emzirme esnasinda, yalnizea yarar-risk orani
dikkatlice degerlendirildikten sonra uygulanmalidir.

Imminoglobiilinlerle gergeklegtirilen uzun siireli ubbi deneyler, gebelik esn:
da yeni dogan iizerinde zararli etkilere sahip olmadigimi gostermistir.
immiinoglobulin, anne siitiine gegerek, koruyucu antikorun yeni dogana iletilmesine katkida
bulunur.

inda fetus ya

Uygulama sekli: Cozelti, agir intravenoz uygulama igin hazirlanmistir.
Yiiksek doz uygulamalarinda, damla hizs, dakikada 20 damlays gegmemelidir

in gorsel olarak kontrol edilmelidir. Bulanik ya da tortulu olan
cozeltiler kullammamalidir.
Uriin, uygulamadan 6nce oda ya da viicut 1sisina getirilmelidir.

Doz asim: Ozellikle yiiksek risk altinda bulunan hastalarda, giinlik doz kg viicut agirlig
bagina 8 ml (0.4 g) yi gegtiginde, doz asimi sonucu komplikasyonlar olugabili

Bu gibi durumlarda, doz agimindan sonraki ig giin boyunca kreatin seviyesi izlenmelidir.
Doz asim, hipervolemi (sirkille kan hacminin yiikselmesi) yada hiperviskozite (kan
viskozitesinin yitkselmesiyle ilgili patolojik durum) sendromlarinin olusmasina yol agar.
Risk faktorleri, serebral ya da Kardiyak iskemi, (beyne yada kalbe yetersiz kan gitmesi),
bisbrek bozulmast, ilaglar, bibrek

bozulmast riskiyle birlikte olusan diyabet, hipovolemi (sirkille kan
sismanlik, 65 yas istiinde olma ve gocuklarda ITP olarak sralana

cminde diisiis), agirt
r

Saklama Kogullar: : +2 °C ila +8 °C” de, 1giktan uzakta muhafaza edilmelidir.

bitmesinden sonra en az 20 dakika siirmelidir.
i.v.Ig tedavisi uygulanan hastalarda akut renal yetmezlik vakalar bildirilmisir. Birgok durumda
risk faktrleri meveut renal yetmezlik, diabetes mellitus, hipovolemi, fazla kilolu olmak,
es zamanls uygulanan nefrotoksik ilaglar ya da 65 yasin izerinde clmak seklinde tanimlanmugtr.
Tiim hastalarda, i.v. Ig igin asagidaki
Ig infiizyonundan Gnce uygun miktarda su verimesi
rar gikiginin izlenmesi,

- Serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi,

- Loop ditiretiklerin aym anda uygulanmamast.
Renal bozukluklarda, i.v.Ig tedavisine son verilmelidir.
Bildirilen renal bozukluk ve akut renal yetmezlik vakalari, ruhsatl bir gok i.v.Ig triin ile
g ol e, stafig lark sk feren e toplam sayim bilyiik boliimiini
olusturmaktadr. Risk tasiyan hastalarda, sakkaroz icermeyen i.v.Ig iriinlerinin uygulanmas:
dilgiinilebilir. Bununla birlikte, iiriin miimkiin olan en diisiik konsantrasyonda ve infiizyon
hizinda uygulanmalidir.
Insan kant ya da plazmasindan hazirlanan tibbi riinler uygulanirken, enfeksiyéz ajanlarin
bulasmasindan kaynaklanan enfeksiyoz hastalik riski soz konusudur.

Yan etkiler / Advers etkiler:

Ara sira titreme, bas agns1, ates, kusma, alerjik reaksiyonlar, mide bulantisi, eklem agrist
ve hafif siddette sirt agrist olusabilir.

immiinoglobulin, ender vakalarda kan basincinin diismesine ve ilk uygulamalarda hasta asin
duyarlilik gostermese bile, izole vakalarda anafilaktik soka ( aniden olusan, hayati tehlike
yaratabilen agin duyarhlik ) neden olabilir.

Nadir vakalarda aseptik menenjit ( beynin yiizeyi nfeksiyoz olmayan i )
ve renal fonksiyonda bozulmalar gézlenmis ve tedavinin durdurulmasindan sonra tamamen
sona ermistir. Bununla birlikte, izole vakalard: k dozda immiinoglobillinle
ilgili olarak kirmiz1 kan hiicre sayisinda bir di
nsan kani ya da plazmasindan iretilen ubbi irtinler uygulanirken, patojenlerin bulasmastyla
ortaya gikan ve kaynagh bilinmeyen bulasicr hastalik riskleri de g6z Gniinde bulundurulmalidir.
Enfeksiyoz maddelerin bulasma riskini azaltmak igin, dondrler siki kriterler dogrultusunda
segilir, plazma baslart test edilir ve secilir ve plazma karistmi ( plazma havuzu ) kontrol
edilir.

Uretim prosesi virislerin gikanlmasi ve inaktivasyonu igin gerekli 6nlemleri igerir.

Doz asimi, sirkille kan hacminde yiikselmeye ya da artan kan viskozitesiyle birlikte goriilen
patolojik durumlarin olugmasina yol agabilir.

Tlag tolere edilmedigi takdirde, infiizyon hizi Imeli ya da semptomlar gegene dek
infiizyona ara verilm nfiizyona ara verildigi halde, semptomlar devam ettigi takdirde
uygun tedavinin sirdirilmesi dnerilir

Sok durumunda, meveut sok tedavisi uygulanmalidir.

BEKLENMEYEN BiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Uriin son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanilmamalidir. Cozelti
ambalajt agildiktan sonra hemen kullamlmalidir. Kullanildiktan sonra kalan gozelti,
bakteriyel kontaminasyon riskine kars1 atilmalidir.

Ticari Takdim Sekli: 2 ml.lik ampul, 10 mLlik ve 40 mllik flakon.

izin sal

ve adresi: Kansuk Laboratuar San. ve Tic. A.§.

Begyol Mh. Eski Londra Asfalt: No: 4
Sefaksy - Istanbul

Tel.: 0212 592 15 76 Faks: 0 212 580 37 72
www.kansuk.com kansuk@kansuk..com
Uretim yeri: Biotest AG,

Landsteinerstr. 5,

D-63303 Dreieich, Germany

Tel: +49 6103 801-0 Fax: MDGIOJ 801-150
www.biotest.com

izin tarih ve no.: 31.01.02 1825

Parekende satis fiyati: 770,93 ytl (28.07.08), 10 ml (500 LUY lik infiizyon sisesi

RECETELI SATILIR.
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