I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Zutectra 500 NE oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Human hepatitis B immunglobulin

Egy ml tartalma:
500 NE human hepatitis B immunglobulin (legalabb 96%-os tisztasagu IgG)

Minden egyes 1 ml-es eldretoltdtt fecskendd 150 mg human proteint tartalmaz, amely 500 NE
hepatitis B virus felszini-antigén elleni antitestet (HBs) tartalmaz.

IgG-alosztalyok megoszlasa (hozzavetdleges értékek):

IgGl: 59%
IgG2: 35%
IgG3: 3%
1gG4: 3%

A maximalis IgA-tartalom 6000 mikrogramm/ml.
Human donorok plazmajabol eldallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid

Az oldat atlatszosaga a tiszta és az opalos kozotti tartomanyban van, a szine pedig szintelentdl
halvanysargaig terjed; a pH-ja 5,0-5,6, az ozmolalitasa pedig 300-400 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Hepatitis B virussal (HBV) torténd reinfekcio megeldzésére legalabb egy héttel a hepatitis B virus
okozta majelégtelenség miatt végzett majtranszplantacio utan, HbsAg- ¢s HBV-DNS-negativ felnott
betegek esetében. A HBV-DNS-negativ statust meg kell erdsiteni az orthotop majtranszplantaciot
(orthotopic liver transplantation, OLT) megel6z6 harom honapban. A betegeknek HBsAG-negativnak
kell lenniiik a kezelés megkezdése el6tt.

Mint a hepatitis B reinfekcio standard profilaxisat, a virosztatikus szerek egyidejli alkalmazasat
mérlegelni kell.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A Zutectra subcutan injekciok HBV-DNS negativ felnétteknél legalabb egy héttel a

majtranszplantacid utan hetente vagy kéthetente, a szérum anti-HBs mélyponti szintjének megfelelden
alkalmazandok.



A Zutectra-val tortén6 subcutan kezelés megkezdése elétt a megfelel6 anti-HBs szérumszintet
intravénas hepatitis B immunglobulinnal 300-500 NE/I-es vagy ennél magasabb szinten kell
stabilizalni, hogy az intravénasrol subcutan adagolasi formara valo attéréskor a megfelel6 anti-HBs
szintet biztositsuk. HbsAg-¢s HBV-DNS negativ betegeknél 100 NE/I-t meghaladé antitestszintet kell
fenntartani.

A dozis egyénileg hatarozhatd mega szérum anti-HBs szintjétdl fiiggden, illetve a kezelést feliigyeld
orvos megitélése szerint 500 NE-t61 1000 NE-ig (kivételes esetekben 1500 NE-ig) modosithato
adagban, melyet hetente vagy kéthetente alkalmazott subcutan injekcioban kell beadni.

100 NE/I feletti antitestszintet kell fenntartani.

A betegek anti-HBs antitestszintjét rendszeresen ellendrizni kell. Az anti-HBs szérumszintet legalabb
2-4 hetente kell mérni, a kezelést feliigyel6 orvos belatasa szerint, legalabb fél éven at.

Gyermekek és serdiilék
A Zutectra alkalmazésanak18 évesnél fiatalabb gyermekeknél nincs relevans javallata.

Az alkalmazas modja

Kizarolag subcutan hasznalhato.

Ovintézkedések a gyégyszer felhaszndldsa vagy alkalmazdsa elétt

A gyogyszernek a beteg vagy gondozdja altal torténd otthoni beadasat a haziapolas feliigyeletében
gyakorlott orvosnak kell betanitania. Ahhoz, hogy az otthoni kezelés soran a beteg vagy gondozo
beadhassa az injekcidt, betanitas sziikséges, melyet az otthoni kezelésben részesiild betegek
gondozasaban jartas orvos végez. A betegnek vagy gondozdjanak meg kell tanitani az injekcio
beadasanak technikdjat, a kezelési naplo vezetését, és a sulyos nemkivanatos események fellépése
megfeleld ellendrzési periddusok és a meghatarozott adagolas sziikséges: a betegek anti-HBs
antitestszintjének monitorozasi rendjét (1asd fent) szorosan kovetni kell. Ezen kiviil a betegnek vagy
gondozodjanak helyesen kell alkalmaznia az injekcids technikat, €s be kell tartania az adagolasi sémat,
hogy a szérum anti-HBs volgykoncentracioi minél tovabb 100 NE/1 {616tt legyenek a
koncentraciomérések kozotti idészakokban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy human
immunglobulinokkal szembeni talérzékenység. Kiilondsen IgA-hiany olyan, nagyon ritka eseteiben,
amikor a kezelendd betegnek vannak antitestjei az IgA-val szemben.

A Zutectra-t tilos intravascularisan adni!

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Nyomonkédvethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmien kell feltiintetni. Ez az ajanlas vonatkozik a kezelési
napldban val6é dokumentalasra is, amikor a készitményt otthoni kezelés soran a beteg maga adja be
maganak.

A sokk veszélye miatt biztositani kell, hogy a Zutectra beadasa ne érbe torténjen.

Amennyiben a beteg HBsAg-hordozo, a gyogyszer adasa nem jar elénnyel.

A posztexpozicids profilaxisban val6 hatdsossagarol nincsenek adatok.



Tulérzékenység
A valodi tulérzékenységi reakciok ritkak.

A Zutectra kis mennyiségben IgA-t tartalmaz (lasd 2. pont). IgA-hianyban szenvedd betegek esetén
fennall az anti-IgA antitestek keletkezésének lehetdsége, és IgA-t tartalmazd vérkészitmények
beadasat kdvetden anafilaxias reakcio léphet fel. Ezért a kezel6orvosnak mérlegelnie kell a Zutectra-
kezelés eldnyeit a tulérzékenységi reakciok lehetséges kockazataval szemben.

Ritkan, a human hepatitis B immunglobulin készitmény vérnyomasesést okozhat anafilaxias
reakcioval, még olyan betegekben is, akik a korabbi human immunglobulin-kezelést jol toleraltak.

A lehetséges szovodmények gyakran elkeriilhetok, ha megbizonyosodunk arrdl, hogy a beteg:

- human immunglobulinokkal szemben nem tulérzékeny-e, ezért a készitmény beadasa kezdetben
legyen lasst;
az injekcid teljes ideje alatt, valamennyi tiinetre gondosan monitorozni kell. Kiilondsen azokat a
betegeket kell monitorozni az elsd injekcid beadasakor, valamint az els6 injekcid beadasa utani
els6 oraban a lehetséges nemkivanatos tlinetek észlelése érdekében, akik még nem kaptak
normal human immunglobulint, illetve akiket mas készitményrdl allitanak at, ha hossza id6 telt
el az el6z6 injekeio ota. Az Osszes tobbi beteget a készitmény beadasa utan legalabb 20 percig
megfigyelés alatt kell tartani.

Allergias vagy anafilaxias tipust reakcio gyantja esetén az injekcio beadasat azonnal fel kell
fliggeszteni. Sokk esetén a szokasos sokkterapiat kell alkalmazni.

Kolcsonhatas szeroldgiai vizsgalatokkal
Az immunglobulin injekci6 utan a beteg vérébe passziv modon bejuttatott kiilonb6z6 antitestek
szintjének atmeneti megemelkedése miatt a szerologiai vizsgalatok eredményei alpozitivak lehetnek.

A vorosvértestantigének elleni antitestek, példaul A, B, D passziv bevitele befolyasolhatja egyes
vorosvértestantitestek meghatarozasara végzett néhany szerologiai vizsgalat, példaul a direkt
antiglobulinteszt (DAT, direkt Coombs-teszt) eredményét.

Fert6z0 dgensek

Az emberi vérbdl vagy plazmabol eldallitott gydgyszerek alkalmazasabol eredd fertézések
megelOzésére végzett standard eljarasok kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyedi vér/plazma és
a plazma-pool specifikus infekcios markerek iranyaba torténd sziirése, és hatékony virusinaktivalo €s
viruseltavolito eljarasok beillesztése a gyartasi folyamatba. Mindezek ellenére az emberi vérbol,
illetve plazmabdl eldallitott gyogyszerek alkalmazasa esetén a fert6z6 agensek atvitelének lehetOsége
nem zarhato ki teljesen. Ez érvényes az ismeretlen, illetve Gjonnan felbukkano virusokra és mas
korokozokra is.

Az alkalmazott eljarasok hatékonynak tekintheték a burokkal rendelkezd virusok, példaul a human
immundeficiencia virus (HIV), a hepatitis B virus (HBV) és hepatitis C virus (HCV), valamint a
burokkal nem rendelkez6 hepatitis A virus (HAV) ellen. A burokkal nem rendelkez6 virusok, példaul
a parvovirus B19 esetében az alkalmazott eljarasok hatékonysaga korlatozott lehet.

Megnyugtato klinikai tapasztalatok mutatjak, hogy az immunglobulinokkal nem fordult eld a
hepatitis A vagy a parvovirus B19 atvitele, tovabba feltételezik, hogy az antitest-tartalom jelentdsen
hozzajarul a virusbiztonsaghoz.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

El§ attenuélt virusvakcindk

Az immunglobulinok alkalmazasa 3 honapig befolyasolhatja az €16, attenualt virust tartalmazo



vakcinak, mint pl. rubeola, mumpsz, kanyar6 és baranyhimld vakcinakra torténd immunvalaszt. E16,
attenualt virusvakcinaval a gydgyszer beadasat kovetéen legkorabban 3 honap elteltével lehet oltani.

El5, attenualt vakcinakkal tortént oltast kovetéen human hepatitis B immunglobulint harom-négy hét
elteltével szabad alkalmazni. Amennyiben a human hepatitis B immunglobulin alkalmazasa
elkeriilhetetlen az oltast kovetd harom-négy héten beliil, akkor a human hepatitis B immunglobulin
beadasat kdveté harom honap mulva javasolt az €10, attenualt vakcinaval térténd Gjraoltas.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A gyodgyszer terhesség alatti alkalmazasanak biztonsagossagat kontrollos klinikai vizsgalatok
keretében nem vizsgaltak, ezért varandds ndéknek csak 6vatosan adhatd. Az immunglobulinok
alkalmazasaval kapcsolatos klinikai tapasztalatok arra utalnak, hogy a terhesség lefolyasara vagy a
magzatra illetve az 0jsziilottre artalmas hatas nem varhato.

Szoptatas

A készitmény szoptatas ideje alatt torténd alkalmazasanak biztonsagossagat kontrollos klinikai
vizsgalatokkal nem igazoltak, ezért szoptatd anyaknak csak koriiltekintéssel adhato.

Termékenység
Fertilitasi vizsgalatokat nem végeztek (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hepatitis B immunglobulin nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A gyogyszer-mellékhatasok (ADR) tobbsége enyhe-kdzepes stulyossagi volt. Izolalt esetekben a
normal human immunglobulinok anafilaxias sokkot okozhatnak.

A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglaldsa

Az alabbi mellékhatasokat négy befejezett klinikai vizsgalatban tortént 4810 subcutan Zutectra
adagolas, illetve egy beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat
(PASS) soran tortént 1006 adagolas kapcsan jelentették.

Négy vizsgalat soran jelentett mellékhatasok a MedDRA szerinti szervrendszerek és gyakorisagi
kategoriak alapjan Osszesitve és csoportositva, alabb szerepelnek. A gyakorisidgot az injekcio beadas
szama alapjan az alabbi konvencionak megfelelden soroltak be: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(=1/100 - <1/10), nem gyakori (=1/1000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1000), nagyon ritka

(<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi
csoportositasokon beliil a mellékhatasok a stlyossaguk szerinti csokkend sorrendben szerepelnek.



MedDRA szervrendszer Mellékhatisok Gyakorisag
Fert6z06 betegségek és Nasopharyngitis Ritka*
parazitafertézések
Immunrendszeri betegségek €s Tulérzékenység Ritka*
tiinetek
Idegrendszeri betegségek és Fejfajas Nem gyakori
tiinetek
Szivbetegségek ¢€s a szivvel Palpitatio, cardialis diszkomfort Ritka*
kapcsolatos tiinetek
Erbetegségek és tiinetek Hypertonia Ritka*
Légzoérendszeri, mellkasi és Oropharyngealis fajdalom Ritka*
mediastinalis betegségek és
tiinetek
Emésztérendszeri betegségek és Felhasi fajdalom Nem gyakori
tiinetek
A bor és a bor alatti szovet Pruritus, borkitités Ritka*
betegségei €s tiinetei
A csont- és izomrendszer, valamint | [zomgoércsok Ritka*
a kotészovet betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas | Fajdalom az injekci6 helyén, Gyakori
helyén fellépd reakciok csalankitités az injekcio helyén,

haematoma az injekcid helyén,

bérpir az injekeio helyén

Faradtsag, faradékonysag Ritka*
* egyedi esetriportok

Egyéb human immunglobulin készitmények hasznalata soran megfigyelt mellékhatasok

Normal immunglobulinok alkalmazasa soran olyan mellékhatasok, mint példaul a hidegrazas, fejfajas,
laz, hanyas, allergias reakciok, hanyinger, iziileti fajdalom, alacsony vérnyomas és kdzepesen sulyos
hatfajas esetenként el6fordulhatnak.

A normal human immunglobulinok ritkan hirtelen vérnyomasesést, vagy kivételes esetekben
anafilaxias sokkot is okozhatnak, akkor is, ha a korabbi alkalmazas soran a betegnél nem jelentkezett

tulérzékenységi reakcio.

Az injekcio helyén fellepd reakciok
Duzzanat, fajdalom, borpir, beszlirddés, helyi melegség, viszketés, véralafutas és kitités.

A fert6z6 agensek atvitelével kapcsolatos biztonsagi informacidkra vonatkozoan lasd a 4.4 pontot.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszerelony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A taladagolas kovetkezményei nem ismertek.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakoterapias csoport: Immunszérumok és immunglobulinok, Specifikus immunglobulinok,
Hepatitis B immunglobulin, ATC kod: J06BB04

A hepatitis B immunglobulin féként immunglobulin G-t (IgG) tartalmaz, amelyben specialisan nagy
koncentracidoban van jelen a hepatitis B virus felszini antigén (HBs) elleni antitest.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A nyilt, prospektiv, egykaru klinikai vizsgalatba 23 olyan, majtranszplantacion atesett beteget vontak
be, akik intravénas hepatitis B immunglobulinnal végzett profilaktikus kezelést kaptak, majd
atallitottak oket subcutan Zutectra-ra.A hetente beadott subcutan adag 75 kg alatti testtomegi
betegeknél 500 NE (megengedett volt az adag 1000 NE-re torténd emelése, amennyiben ez a 100 NE
folotti biztonsagi szint fenntartasahoz orvosi szempontbol sziikséges volt), a legalabb 75 kg-os
testtomegli betegeknél 1000 NE volt. Két beteg kapott nagyobb és 2 beteg kapott kisebb adagot, mint a
testtomegre szamitott ajanlott adagolas. A vizsgalat 18-24. hete kozott a szérum anti-HBs
volgykoncentracioja minden betegnél legalabb 100 NE/1 volt (elsédleges hatékonysagi végpont). A
majtranszplantacion atesett, veszélyeztetett betegeknél a HBV-reinfekcid elleni hatékony megel6zés
altalanosan elfogadott biztonsagi szérumszintje 100 NE/1 felett van. Egy betegnél sem fordult el6 HBV
reinfekcid. A legtobb betegnél az dninjekcidozas megvalosithatd volt.

Az anti-HBs szérumszint atlaga a valtas el6tt 393+139 NE/1 volt. Az 6sszes beteg kapott antiviralis
gyogyszert.

A Clopper Pearson-modszert alkalmazva 18 hét utan a sikertelen kezelések aranya 0% volt az ITT
(,,intention-to-treat”, kezelésbe bevont) csoportban (95%-os CI: [0, 14,8%]). A fakultativan
meghosszabbitott fazisban (24 hét) szintén 0% volt a sikertelen kezelések aranya (95%-os CI: [0,
20,6%]).

A 66 beteggel végzett nyilt, prospektiv, egykart klinikai vizsgalat célkitlizése az otthoni dninjekcidozas
megvaldsithatosaganak (ideértve a beteg compliance-t is) és az atiiltetett maj reinfekcidjanak
megeldzése céljabol stabil allapota betegeknél alkalmazott hosszl tdvu, subcutan Zutectra-kezelés
hatasossaganak ¢és biztonsagossadganak vizsgalata volt. A vizsgalatban résztvevd valamennyi betegnek
eloszor egy legkevesebb 29 napos betanitasi szakaszon kellett atesnie, és az otthoni 6ninjekciozas
leghamarabb csak a 36. napon kezdddhetett el. Hat beteg kivételével, akik a 36. nap el6tt kiléptek a
vizsgalatbol, valamennyi betegnek sikeriilt végrehajtania a korhazban, illetve az otthontdrténd
oninjekciozast is. Nem volt olyan beteg, aki az otthoni 6ninjekcidzas megvalosithatatlansaga miatt
fejezte volna be id6 elodtt a vizsgalatot. A 48 hetes kezelési periodus alatt valamennyi betegnél, az
0sszes mérési idépontban, folyamatosan > 100 NE/I szérum HBs antitest koncentraciot mértek, a
kezelés végén 312,0 + 103,5 NE/I atlagos szérum HBs antitestkoncentracioval. A vizsgalat soran
Osszesen 53/66 beteg (80,3%) részesiilt antiviralis kezelésben, mig 13 beteg Zutectra monoterapiat
kapott. A 48 hetes kezelési peridodus soran egyetlen betegnél sem jelentettek hepatitis B virus
reinfekcidt, és egyetlen betegnél sem detektaltak HbsAg-pozitivitast. Nem jelentettek a vizsgalati
készitménnyel dsszefiiggd stlyos nemkivanatos eseményt. A vizsgalat soran nem észleltek halalesetet.

A nyilt elrendezésti, prospektiv, egykara klinikai vizsgalat célja a HbsAg-és HBV-DNS negativ
betegeknél orthotop majtranszplantacio utan legalabb egy héttel, hepatitis B virussal (HBV) torténd
reinfekcido megel6zésére alkalmazott Zutectra hatdsossaganak és biztonsagossaganak vizsgalata volt. A
transzplantacio idépontjaban 21 beteg (42,9%) tesztje volt HDV-pozitiv, a HIV- vagy HCV-pozitiv
betegeket kizartak a vizsgalati részvételbol. Negyvenkilenc beteg kapott subcutan Zutectra-injekciot
500 NE adagban (1 ml) vagy 1000 NE (2 ml) adagban (kivételes esetekben lehetdség volt
dozismodositasra 1500 NE-ig) hetente vagy kéthetente, a szérum mélyponti anti-HBs szintjének
megfeleléen. A betegenkénti egyéni kezelés tervezett idotartama a transzplantacidt kdveto legfeljebb
24 hét volt. A 6 honapos vizsgalati id6szak alatt nem észlelték a kezelés sikertelenségét. A

legalabb 100 NE/l-es minimalis biztonsagi mélyponti szint feletti szérum HBs-antitest koncentracidkat
mértek minden betegnél, valamennyi idopontban, fiiggetleniil az alkalmazas tipusatol (vizsgalo,



gondozo vagy Oninjekcidzas), az adagolasi rendt6l (500 NE, 1000 NE, 1500 NE), illetve a kezelés
gyakorisagatol. Hepatitis B virussal torténd reinfekcio klinikai tiinetét nem figyelték meg, €s egy
betegnél sem volt pozitiva HBsAg- vagy HBV-DNS-teszt a vizsgalat soran, ami azt igazolja, hogy az
orthotop majtranszplantaciot kdvetden 8-18 nappal, HBV elleni kombinalt virosztatikus terapia
részeként, subcutan alkalmazott Zutectra hatékony védelmet biztosit a hepatitis B virussal torténd
reinfekcid ellen. Egy nem stlyos nemkivanatos eseményrdl szdmoltak be a Zutectra-val
Osszefiiggésben (az injekcio beadasi helyén jelentkez6 haematoma). Haldlos kimenetell esetet nem
észleltek a vizsgalat alatt.

A beavatkozas nélkiili, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagossagi vizsgalatba (PASS 978) 61,
hepatitis B virus okozta majelégtelenség miatt > 6 honapja majtranszplantalt, felnétt beteget vontak be.
A vizsgalati célkitlizés a hepatitis B virus reinfekcié megel6zése céljabol onmagukon otthoni subcutan
Zutectra-kezelést alkalmazo betegek compliance szintjének mérése volt. A betegek
Zutectra-kezelésének az alkalmazasi eldirasban foglaltaknak megfelelden, az abban javasolt adagolas
mellett kellett torténnie. Az anti-HBs szérumszintek alapjan a 61 beteg koziil 57-nek (93%) volt
megfeleld a compliance-e, 100 NE/I alatti érték nélkiil, és az utolsé vizit idején mért 254,3 NE/1
atlagos anti-HBs szérumszinttel. A vizsgalatban dsszesen 42/61 beteg (68,9%) részesiilt antiviralis
kezelésben, mig 19 betegnél Zutectra monoterapiat alkalmaztak. A teljes megfigyelési periodus alatt
nem észleltek a HBV DNS vagy HbsAg-kimutathatdsagaval definialt terapias kudarcot. Nem észleltek
reinfekciot. Nem jelentettek sulyos mellékhatast. A vizsgalat soran nem észleltek halalesetet.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Eloszlas

A Zutectra lassan szivodik fel a recipiens keringésébe, és a maximalis koncentracié 2-7 nap utan
alakul ki.

Biotranszformacié

Az IgG ¢és az IgG-komplexek a reticuloendothelialis rendszerben bomlanak le.
Elimindcio

A Zutectra féléletideje koriilbelill 3-4 hét. A féléletidd hossza betegenként eltéro lehet.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az immunglobulinok az emberi szervezet természetes alkotoelemei, ezért mas fajokban végzett
toxicitasi vizsgalatok nem relevansak.

Nyulakon végzett lokalis tolerancia-vizsgalatok soran nem észleltek a Zutectra-nak tulajdonithato
irritaciot.

Egyéb nem klinikai vizsgdlatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Glicin
Injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitisok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel.
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A Zutectra oldat nem keverheté mas készitményekkel, mivel az elektrolit-koncentracié vagy a
pH-érték barmilyen megvaltozasa a fehérjék precipitaciojat vagy denaturalodasat eredményezheti.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.

Amint levették az el6retoltott fecskendordl a védékupakot, az oldatot azonnal be kell adni!
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitve (2 °C-8 °C) taroland¢ és szallitando.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egy milliliter oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben (1. tipusu iiveg) (brombutil) dugoval és
védokupakkal (brombutil gumi).

Csomagonként 5 darab eldretoltott fecskendd bliszterben.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A gyogyszernek felhasznalas el6tt szobahdmérsékletiire (koriilbeliil 23 °C-27 °C) kell felmelegednie.

Az oldat atlatszosaga ¢és szine valtozo lehet, a tiszta €s az opalos, illetve a szintelen és a halvanysarga
kozotti tartomanyban.

Zavaros vagy iiledéket tartalmazoé oldatot nem szabad felhasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Németorszag

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/600/001



9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. november 30.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2014. szeptember 16.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

Biotest AG
Landsteinerstr. 5
D-63303 Dreieich
Németorszag

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felels gyartd neve és cime

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditisa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratoérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unids
referenciaidépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata
szerinti kdvetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kdtelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
e ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza.
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsadgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Zutectra 500 NE oldatos injekci6 eldretoltott fecskenddben
Human hepatitis B immunglobulin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
150 mg human proteint, melynek legalabb 96%-a IgG, amely 500 NE hepatitis B virus felszini antigén
(HBs) elleni antitestet tartalmaz.

IgG-alosztalyok megoszlasa:
59% IgGl, 35% IgG2, 3% IgG3, 3% IgG4
IgA-tartalom < 6000 mikrogramm/ml

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin, injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
5 db eldretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Amint levették az el6retoltott fecskendordl a véddkupakot, az oldatot azonnal be kell adni.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve (2 °C-8 °C) taroland¢ és szallitando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/600/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Zutectra 500 NE

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

Zutectra 500 NE injekcio
Human hepatitis B immunglobulin
Subcutan alkalmazasra

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Biotest Pharma GmbH

| 3.  LEJARATIIDO

EXP

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Zutectra 500 NE injekcio
Human hepatitis B immunglobulin

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

500 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Zutectra 500 NE oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
Human hepatitisz B immunglobulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Zutectra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Zutectra alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Zutectra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zutectra-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hogyan adja be On vagy gondozoja a Zutectra-t?

N hA LN -

1. Milyen tipust gydégyszer a Zutectra és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gydégyszer a Zutectra

A Zutectra hepatitisz B virus elleni antitesteket (ellenanyagokat) tartalmaz, amelyek a szervezet sajat,

hepatitisz B elleni véddanyagai. A hepatitisz B a maj gyulladasos betegsége, amelyet a hepatitisz B

virus okoz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Zutectra

Hepatitisz B virussal (HBV) torténd Ojrafertozodés megeldzésére felndtteknél, tobb mint 1 héttel a

hepatitisz B virus okozta majelégtelenség miatt végzett majtranszplantacio utan.

2. Tudnivalok a Zutectra alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Zutectra-t
ha allergias a human immunglobulinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
Kiilonosen az immunglobulin A (IgA) elégtelen mennyiségének olyan, nagyon ritka eseteiben,
amikor vannak a vérében antitestjei az [gA-val szemben. Ez stlyos allergias reakciohoz
(anafilaxidhoz) is vezethet.

Az allergias reakcid soran jelentkezhet hirtelen kialakulo sipol6 1égzés, nehézlégzés, szapora pulzus, a

szemhéj, az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata, kiiités vagy viszketés.

A Zutectra kizarolag szubkutan injekcioként, bor alatti beadasra valo. Vénaba vagy érbe fecskendezve
allergias sokkot okozhat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Kkezelés elott feltétleniil tajékoztassa kezelgorvosat vagy az egészségiigyi szakembert,
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ha korabban kozolték Onnel, hogy vérében az IgA-tipust immunglobulinok elleni antitestek
talalhatok. Ez nagyon ritka, de allergias reakciot okozhat.

Az immunglobulinokra (antitestekre) akkor is allergias lehet, ha err6l nem tud, s6t akkor is, ha a
human immunglobulinokkal térténé korabbi kezeléseket jol toleralta. Kiilonosen akkor fordulhatnak
el6 allergias reakciok, példaul hirtelen vérnyomasesés vagy sokk, ha a vérében nincs elegend6 IgA-
tipust immunglobulin.

Az els6 Zutectra injekcio beadasa soran és azt kovetéen rovid ideig megfigyelés alatt fogjak
tartani, hogy meggy6zédjenek rola, nem alakul-e ki Onnél reakcidé. Amennyiben a Zutectra miatt
allergias reakcio lép fel, az injekciot azonnal ledllitjak. Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat vagy
az egészségiigyi szakembert, ha a Zutectra injekcid beadasa soran barmilyen reakciot tapasztal.

Amennyiben On HBs antigén pozitiv, nem fog Zutectra-kezelést kapni, mivel ekkor a gyogyszer
alkalmazéasa nem jar elénydkkel az On szamara. Kezeldorvosa el fogja ezt magyarazni Onnek.

Az On biztonsaga érdekében antitestszintjét rendszeresen ellendrizni fogjak.
Vérvizsgalatokra gyakorolt esetleges hatas
A Zutectra befolyasolhatja bizonyos vérvizsgalatok (szeroldgiai vizsgalatok) eredményeit. Minden

vérvizsgalat elott tajékoztassa kezeldorvosat a Zutectra-kezelésrol.

Informaciok a Zutectra alapanvagardl és a fert6zo korokozok lehetséges atvitelérol:

Az alapanyag, vagyis amibdl a Zutectra késziil, az emberi vérplazma (a vér folyékony része).
Emberi vérbol vagy plazmabol késziilt gyogyszerek esetében meghatarozott intézkedéseket
érvényesitenek, azért, hogy a fertdzések betegekre torténo atvitelét megeldzzék. Ezek kozé tartozik:
- a vért és plazmat adé donorok gondos kivalasztasa, hogy bizonyosan ki lehessen zarni azokat,
akiknél fennall a fertézések hordozasanak kockazata, valamint
- minden egyes donortol levett vér/plazma és a teljes plazma-készletek (keverékek/ poolok
vizsgalata virus/fert6zések jeleinek kimutatasara.
Az ilyen tipust gydgyszerek gyartoi a vér vagy plazma feldolgozasa soran beiktatnak a virusok
inaktivalasara, illetve eltavolitasara szolgald eljarasokat is. Mindezen eljarasok ellenére az emberi
veérbdl vagy plazmabdl eldallitott gyogyszerek alkalmazasa esetén a fertdzések atvitelének lehetdsége
nem zarhat6 ki teljes mértékben. Ez érvényes az ismeretlen, illetve Gjonnan felbukkané virusokra és
egyéb tipusu fertézésekre is.

Az alkalmazott eljarasok hatékonynak tekinthetok a burokkal rendelkez6 virusok, példaul a human
immundeficiencia virus (HIV), a hepatitisz B virus, a hepatitisz C virus, valamint a burokkal nem
rendelkez0 hepatitisz A virussal szemben. A burokkal nem rendelkez6 virusok, példaul a
(Ringelrubeolat okozo) parvovirus B19 esetében az alkalmazott eljarasok hatékonysaga korlatozott
lehet.

A Zutectrahoz hasonlé immunglobulinok alkalmazasa eddig nem jart hepatitisz A vagy parvovirus
B19 fert6zéssel, valosziniileg azért, mert a készitményben 1évé antitestek védo hatastiak ezekkel a
fert6zésekkel szemben.

Fontos, hogy mindig feljegyezze a Zutectra-ja gyartasi szamat. Amikor tehat Gjabb csomag Zutectra-t
kap, jegyezze fel a datumot és a gyartasi szamot (ami a csomagolason a ,,Lot” utan talalhato), és
tartsa ezt az informaciot biztonsagos helyen, példaul a kezelési napldjaban (lasd 3. pont).

Egyéb gyogyszerek és a Zutectra

Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy az egészségiigyi szakembert a jelenleg vagy nemrégiben

szedett, valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Védoboltasok
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A Zutectra akar 3 honapig csokkentheti néhany védodoltas (kanyaro, rubeola, mumpsz, baranyhimlo)
hatékonysagat.

Az utols6 Zutectra injekcio beadasat kovetden legalabb 3 honapot varni kell, miel6tt €16, legyengitett
kérokozot tartalmazoé (attenualt) véddoltast kaphat.

Tajékoztassa kezelborvosat a Zutectra-kezelésrol, miel6tt barmilyen véddoltast kapna.

Terhesség, szoptatas €s termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Zutectra nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja az On gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

3. Hogyan kell alkalmazni a Zutectra-t?

A Zutectra kizarolag szubkutan (a bér ald adott) injekcioként alkalmazhat6. Egy eldretdltott
fecskendd tartalma csak egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos érbe fecskendezni.

A legtdbb esetben a kezeldorvos vagy ndver adja be az injekeiot. Ha azonban az On antitestszintje
megfeleld, és allando adagolasban kapja a készitményt, akkor On vagy gondozodja megtanulhatja az
injekcio beadasanak otthoni modjat (1asd alabb).

A Zutectra-val torténo kezelésének nyilvantartasahoz kifejezetten ajanlott a kezelési naplo vezetése.
Kezeldorvosa elmagyarazza Onnek, hogyan kell ezt vezetni.

A dozis egyénileg hatarozhaté meg, 500 NE és 1000 NE kozott valtozhat (kivételes esetekben
1500 NE-ig), hetente vagy kéthetente alkalmazva. Az adag az On allapotatol fiigg. Kezeldorvosa
rendszeresen ellendrzi allapotat és elmondja Onnek, hogy a Zutectra-bol mennyit, és milyen
gyakorisaggal kell alkalmaznia.

A készitmény beadasa oninjekcidozassal vagy a gondoz6 altal

Akkor adhatja be maganak a Zutectra-t kezeldorvosa segitsége nélkiil, ha Ont erre megtanitottak.
Amennyiben maganak adja be a Zutectra-t, akkor figyelmesen olvassa el a ,,Hogyan adja be On
vagy gondozéja a Zutectra-t” cimii részt.

A Zutectra-nak felhasznalas el6tt szobahdmérsékletiire (koriilbeliil 23 °C-27 °C) kell felmelegednie.

Ha az eléirtnal tobb Zutectra-t alkalmazott

A tuladagolas kovetkezményei nem ismertek. Ha azonban a felirtnal nagyobb adag Zutectra-t
alkalmazott, r6gton forduljon kezeldorvosdhoz, egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészhez és
kérjen tanacsot.

Ha elfelejtette alkalmazni a Zutectra-t

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott injekcio potlasara. Beszéljen kezeldorvosaval, hogyan
oldja meg az adagolast. Kezel6orvosa elmondja Onnek, a Zutectra-bol mennyit és milyen
gyakorisaggal kell alkalmaznia.

Gyoz6djék meg rola, hogy a Zutectra-t eléiras szerint és a kezeloorvosa utasitasanak

megfeleldoen alkalmazza, hogy elkeriilje a hepatitisz B ujrafertézodés kockazatat.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Zutectra-val megfigyelt mellékhatasok tobbsége enyhe illetve kozepes sulyossagh volt. Nagyon
ritkan a normal human immunglobulinok stlyos allergias reakciot okozhatnak.

Ha az alabbi mellékhatasok koziil barmelyiket észleli, hagyja abba az injekcio beadasat és
azonnal széljon kezel6orvosanak:

kitités,

viszketés,

sipolo 1égzés,

nehézlégzés,

a szemhéjak, az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata,

alacsony véryomas, szapora pulzus

Ez allergias reakci6 vagy sulyos allergias reakcio (anafilaxias sokk) lehet.

Az injekcié beadasat koveté barmilyen nemkivanatos esemény fellépése esetén azonnal széljon
kezel6orvosanak.

A kovetkezoé mellékhatasokat jelentették a Zutectra-val kapcsolatban:

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-nélfordulhat el6):
az injekcid helyén fellépo reakciok: fajdalom, csalankitités (urtikaria) az injekcio beadasanak
helyén, véromleny a bor alatti szovetben (hematoma), borpir (eritéma).

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb1-nélfordulhat eld):
fejfajas
felhasi fajdalom (a mellkas és a koldok kozott)

Ezenkiviil a kovetkez6 reakciokat jelentették egyetlen alkalommal:
kimerultség (faradtsag)
magas vérnyomas (hipertonia)
az orr ¢és a torok gyulladasa (orrgaratgyulladas)
izomgorcs
allergias reakciok (talérzékenység)
szabalytalan szivverés (szivdobogasérzés), sziv koriili diszkomfort-érzés
viszketés (pruritus), kititések
szaj- és torokfajas

Mas human immunglobulin készitményekkel a kovetkez6 tiinetekrdl szamoltak be még:
hidegrazas
fejfajas
szédiilés
laz
hanyas
enyhe allergias reakciok
émelygés (hanyinger)
iztleti fajdalom
alacsony vérnyomas
kozepesen sulyos derékfajdalom
reakciok az injekcid beadasanak helyén: duzzanat, fajdalom, borpir, a bér megkeményedése,
helyi melegség, viszketés, véralafutas és kiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Zutectra-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A kiils6 dobozon, a buborékcsomagolason €s az eléretdltott fecskendon feltiintetett lejarati id6 (EXP)
utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Hitve (2 °C-8 °C) tarolando és szallitando. Nem fagyaszthato! A fényt6l valo védelem érdekében az
eloretoltott fecskendot tartsa a dobozéban.

Amint levették az eldretoltott fecskend6rdl a védokupakot, az oldatot azonnal be kell adni!
Ne alkalmazza a Zutectra-t, ha az oldat zavaros vagy részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét. Az injekcid beadasa utan minden tiit, fecskenddt és iires livegtartalyt azonnal
abba az éles eszkozok eldobésara késziilt tartalyba kell dobnia, amit kapott.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Zutectra?

A készitmény hatéanyaga 500 NE/ml human hepatitisz B immunglobulin.

A Zutectra 150 mg/ml huméan plazmaproteint tartalmaz, amelynek legalabb 96%-a
immunglobulin G (IgG). A készitmény legfeljebb 6000 mikrogramm/ml immunglobulin A-t
(IgA-t) tartalmaz.

Egyéb osszetevok glicin és injekcidohoz vald viz.

Milyen a Zutectra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Zutectra oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében (500 NE/ml - 5 darabos kiszerelés bliszterben)
keriil forgalomba. Az oldat szine valtozo lehet, a tiszta és az opalos, illetve a szintelen és a
halvanysarga kozotti tartomanyban.

Egy darab 1 ml-es Zutectra eléretoltott fecskendd 500 NE-t tartalmaz. A Zutectra kiszerelési egysége:
5 darab eldretoltott fecskendo, egyenként bliszterbe csomagolva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Németorszag

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien, Nederland
Twinpharma BV

Trasmolenlaan 5

NL-3447 GZ Woerden

Tél/Tel +31 348 71 24 05

Bbuarapus

MEJINC ®APMA FbJII'APUA EOO
1700 Codust

VY. IIpod. Atanac Mmmpkos 31, oduc 6
T: +359 2 427 49 58

Ceska republika, Slovensks republika
Reg-Pharm spol.s.r.o.

Fialkova 45

CZ-10600 Praha 10

Tel: +420 2 7265 4004

Danmark, island, Norge, Suomi/Finland,
Sverige

Grifols Nordic AB

Tel: +46 8 441 89 50

Email: infonordic@grifols.com

Deutschland, Eesti, EALG0a, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Polska, Roménia,
United Kingdom (Northern Ireland)

Biotest AG

Landsteinerstrasse 5

D-63303 Dreieich

Tel: +49 6103 801-0

Espaiia
Grifols Movaco, S.A.
Tel.: +34 93 571 02 00

France

Grifols France

24 Rue de Prony
F-75017 Paris

Tél: +33 (0) 1 53530870

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.
Buzinska cesta 58
10010 Zagreb - Buzin
T: +385 12303 446
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Ireland

Aquilant Pharmaceuticals
21 Fonthill Business Park
Fonthill Road

Clondalkin

IRL-Dublin 22

Tel: + 353 1 404 8344

Italia

Grifols Italia S.p.A.

Via Torino, 15

[-56010 Vicopisano - Pisa
Tel: +39 050 8755111

Kvnpog

AKHZ TTANATIQTOY & YIOX ATA
I'. KPANIAIQTH

T. ®. 22578 1522 AEYKQZXIA
KYIIPOX

Tnk: +35722 611 038

Magyarorszag
Biotest Hungaria Kft.
Torbagy u. 15/A
H-2045 Torokbalint
Tel.: +36 23 511 311

Malta

Rodel Ltd

55, Ravina

Triq ir-Russett
MT-Kappara SGN 4432
Tel: + 356 27 386221

Osterreich

Biotest Austria GmbH
Einsiedlergasse 58
A-1050 Wien

Tel: +43 154515 61-0

Portugal
Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200

Slovenija

MEDIS, d.o.o.

Brnéiceva 1,

SI-1231 Ljubljana-Crnudce,
Tel: +386 1 589 69 00



A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.

7. Hogyan adja be On vagy a gondozéja a Zutectra-t?

Az alébbi utasitasok a Zutectra injekcio beadasanak maddjat irjak le. Kérjiik, figyelmesen olvassa el, és
1épésrol 1épésre kdvesse az utmutatasokat. A kezeldorvos vagy az asszisztense megtanitja Onnek az
injekcidzas modjat.

Ne probalja beadni a Zutectra-t, amig nem biztos abban, hogy megértette, hogyan kell elkésziteni az
injekcids oldatot, és hogyan kell beadni az injekciot.

Altalanos informaciék:
A fecskendoket és a fecskend6k kidobasara szolgalo tartalyt tartsa tavol a gyermekektdl, és ha
lehetséges, tarolja ezeket elzarva.
Torekedjen ra, hogy az injekciot mindig a napnak ugyanabban a szakaban adja be. Igy kevésbé
felejti el beadni.
Mindig kétszer ellendrizze az adagot.
Az oldatnak felhasznalas el6tt szobahdémérsékletiire (koriilbeliil 23 °C-27 °C) kell melegednie.
Minden eldretoltott fecskend6t csak akkor vegyen ki a csomagbol, ha mar készen all az injekcio
beadasara. Amint levettek az eldretoltott fecskend6rdl a védokupakot, az injekeiot azonnal adja
be.
Az oldat szine valtozo6 lehet, a tiszta és az opalos, illetve a szintelen és a halvanysarga kozotti
tartomanyban. Zavaros vagy részecskéket tartalmazo oldatot ne hasznaljon fel.
Ezt a gyogyszert tilos mas gyogyszerekkel dsszekeverni.

Az injekcié beadasa elott:
1. Mosson kezet. Fontos, hogy a keze és a hasznalt targyak a lehet6 legtisztabbak legyenek.

2. Készitsen eld mindent, amire sziiksége lesz. Keressen egy tiszta helyet, ahova kikészitheti az osszes
hasznalni kivant eszkozt:

két alkoholos torlo,
egy Zutectra-t tartalmazo eldretoltott fecskendo,
egy, a szubkutan injekcid beadasara alkalmas til.

Ne feledje, hogy az alkoholos torldket és a tiiket a csomagolas nem tartalmazza, ezekrél Onnek kell
gondoskodnia.

Ugyeljen arra, hogy legyen kéznél a kezelési naploja, valamint a hulladékok artalmatlanitasdhoz egy
¢éles-hegyes targyakhoz valo tarolo.

3. Az injekci6 elkészitése el6tt dontse el, hova fogja azt beadni. A Zutectra-t a bor és az izom kdzott
talalhato zsirrétegbe kell beadni (a bor alé koriilbeliil 8-12 mm-rel). A legjobb olyan helyre adni az
injekciodt, ahol a bor laza és puha, példaul a has, a kar, a comb vagy a farpofak teriiletére, tdvol az
iziletektol, idegektdl, csontoktol.

Fontos: Soha ne adja az injekciot olyan teriiletre, ahol csomot, dudort, kemény gobot vagy fajdalmat
érez, vagy ahol a bor elszinez6dott, behuzddott, heges vagy sériilt. Beszélje meg kezeldorvosaval vagy
egy egészségiigyi szakemberrel, ha ezeket, vagy egyéb szokatlan elvaltozast észlel. Az injekcidt
minden alkalommal mas helyre kell beadni. Ha bizonyos teriiletek nehezen elérhetdk, akkor ezeknél
az injekcioknal sziiksége lehet egy gondozo segitségére.

4. A Zutectra eloretoltott fecskendd elOkészitése:
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Vegye ki az eléretoltott fecskendot a
csomagolasbol.

Vizsgalja meg alaposan az oldatot. Tisztanak és
részecskéktdl mentesnek kell lennie. Ha az oldat
elszinez6dott, zavaros vagy részecskéket
tartalmaz, akkor dobja ki, €s vegyen el6 egy 0]
eléretoltott fecskendot.

Tavolitsa el a védokupakot a fecskendérol.

Vegye ki a tiit a steril csomagolasbdl, és illessze
ré a fecskendore.

5. Az eloretoltott fecskenddbol tavolitsa el az esetleges 1égbuborékokat.

Az injekcié beadasa

Tartsa a fecskendot a tiivel felfelé, és ujjaval
Ovatosan litdgesse meg a fecskend6t, amig a
levegd Ossze nem gylilik a fecskendd hegyénél.
Ovatosan tolja be a dugattyut, amig a
légbuborékok el nem tiinnek.

1. Valassza ki a teriiletet, ahova be kivanja adni az injekciot, és jegyezze fel a naploba. Jegyezze fel
tovabba a datumot és a gyartasi szamot (lasd ,,Informacidk a Zutectra alapanyagarol és a fert6zo
korokozok lehetséges atvitelérdl” a jelen betegtajékoztatd 2. pontjaban).
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Has: A koldok koriili kortlbelil 2,5 cm-es teriiletet
ne hasznalja. Az 6v vonal teriiletét is keriilje, mivel
a dorzsolés irritalhatja az injekeio helyét. Keriilje ki
a mitéti hegeket. Ha maganak adja be az injekciot,

valészinlileg erre a helyre legkonnyebb beadni.

Comb: Az injekcidt a kdzépso és a kiilso teriiletekbe
adja, ahol konnyen Gssze tudja csipni a szovetet.
Miné¢l kozelebb van a csip6hoz €s tavolabb a
térdtol, valosziniileg annal tobb a zsirszovet.

Kar: A felkar hatso részét kell hasznalni. Ezen a
teriileten nehéz Gsszecsipni a szdvetet €s
onmaganak beadni a Zutectra-t. Amennyiben mégis
a karba kivanja maganak beadni az injekciot, akkor
probalja 0sszecsipni a szovetet ugy, hogy a karjat
egy sz¢€k hattamlajahoz vagy a falhoz tdmasztja. Ha
segitségre van sziiksége, sokkal konnyebb, ha valaki
mas adja be az injekcidt erre a teriiletre.



Farpofak: Barmely teriilet hasznalhato, ahol Gssze
tudja csipni a szoveteket. Erre a teriiletre nehezebb
onmaganak beadni az injekciot. Probalja meg allva,
a tliikor el6tt meghatarozni a helyet, vagy sziikség
lehet arra, hogy megkérje a gondozot az injekciod
beadasara.

Fontos az injekcios helyek valtoztatasa (rotalva: korbe—korbe haladva). Ez segit meg6rizni a bor
rugalmassagat, s segiti a gyogyszer egyenletes felszivodasat is. Az injekcid helyének korbe haladva
torténd valtogatasa azt jelenti, hogy az egyik helyen elkezdve, egymas utan az dsszes helyen végig kell
menni, miel6tt visszatér az els6 injekcid helyére. Ezutan Gjra kell kezdeni a kort. A problémak
elkeriilése érdekében érdemes feljegyezni, hova adta be az utolsé injekciot.

Az alabbi abrak a combba torténd beadast mutatjak be példaként:

90° angle

2. Torolje le alkoholos torlével azt a teriiletet, ahova
be kivanja adni az injekciot. Hagyja a bért a levegén
megszaradni.

3. Ovatosan csipje Gssze a bort a fertétlenitett teriilet
koriil, és szurja bele a tlit egy gyors, hatarozott
mozdulattal, 45-90 fokos szogben. Adja be az
injekciot a bor ald, ugy, ahogy a kezeldorvos vagy a
névér mutatta.

4. A folyadékot a dugattyu dvatos benyomasaval
fecskendezze be. Hagyjon elegend6 id6t maganak a
teljes mennyiség beadasara, mig a fecskendd ki nem
urtil.

5. Ezutan azonnal huzza ki a tiit, és engedje el az
Osszecsipett bort.

6. Alkoholos torldvel, korkorés mozdulatokkal
tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét.
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Minden felhasznalt eszkozt dobjon ki

Amikor az injekciot beadta, azonnal dobjon ki minden tlt és iires iivegtartalyt egy, az éles eszkdzok
tarolasara alkalmas tartalyba.
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