PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Hepatiit B immunoglobuliin, 200 TU/ml1 1 ml, parenteraalne ravimvorm

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba ning seda voib kasutada iiksnes
arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime vaib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on hepatiit B immunoglobuliin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne hepatiit B immunoglobuliini kasutamist
Kuidas hepatiit B immunoglobuliini kasutada

Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas hepatiit B immunoglobuliini séilitada

Muu teave
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1. Mis ravim on hepatiit B immunoglobuliin ja milleks seda kasutatakse

Hepatiit B immunoglobuliin on B-hepatiidi viiruse vastane antikeha. Antikehad on kehaomased ained,
mis kaitsevad organismi nakkuste eesti. Hepatiit B immunoglobuliini kasutatakse B-hepatiidi
viirusega nakatumise ennetamiseks. B-hepatiit on maksa kahjustav nakkushaigus. Haigust pdhjustab
viirus, mis siseneb organismi kokkupuutel nakatunud isiku kehavedelikega, kdige sagedamini verega.
Kui viiruse kandja on ema, voib viirus lapsele edasi kanduda juba siinnitusel. Samuti on viirusega
voimalik nakatuda viiruse kandjaga kokkupuutel néiteks kaitsmata seksuaalvahekorra kaudu, digesti
steriliseerimata jagatud siistendelte ja raviks kasutatavate meditsiinitarvikute kaudu.

Haiguse pdhitunnuste hulka kuuluvad peavalu, palavik, iiveldus ja ikterus (naha ja silmade kollasus),
kuid ligikaudu kolmel patsiendil kiimnest haigustunnused puuduvad.

B-hepatiidiga nakatunud kiimnest tiiskasvanust {iks ja kuni {iheksa imikut kiimnest jddvad
viiruskandjateks. See tdhendab, et nende organism ei suuda sellest viirusest vabaneda ja B-hepatiidi
viirus jaib peale nakatumist organismi piisima. Neil neil areneb edaspidi tdenéoliselt vilja raske
maksakahjustus ja monel juhul maksavihk. Need inimesed on nakkusohtlikud ka teistele ja neid
nimetatakse haiguskandjateks.

Hepatiit B immunoglobuliini manustatakse koos hepatiit B vaktsiiniga (mis sisaldab B hepatiidi
viiruse osakesi) neile vastsiindinutele, kellel on suurem risk hepatiit B-ga nakatuda.

Hepatiit B immunoglobuliin on ndidustatud vastsiindinu B-hepatiidi profiilaktikaks.

2. Mida on vaja teada enne hepatiit B immunoglobuliini kasutamist
Arge manustage hepatiit B immunoglobuliini:

- patsiendile, kes on hepatiit B immunoglobuliini v&i selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes
allergiline.

- patsiendile, kelle veres on IgA-tiiiipi immunoglobuliinide vastaseid antikehi. Esineb allergiliste
reaktsioonide risk.



- patsiendil, kes on hepatiit B antigeeni suhtes positiivne, sest sellisele patsiendile ei paku hepatiit
B immunoglobuliin kaitset.

Allergiline reaktsioon voib viljenduda akki tekkiva vilistava hingamise, raskendatud hingamise, pulsi
kiirenemise voi laugude, ndo, huulte, kdri voi keele paistetusena, 166be voi kihelusena. Kui
allgergiline reaktsioon tekib, vaja patsient koheselt arstiabi.

Kdiki patiente tuleb peale hepatiit B immunoglobuliini manustamist hoolikalt jélgida, veendumaks, et
neil ei teki allergilist reaktsiooni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Teave hepatiit B immunoglobuliini ldhteaine kohta ja nakkusetekitajate edasikandumise voimaluse
kohta:
Hepatiit B immunoglobuliini l1dhteaine on inimese vereplasma, mis tdhendab, et ravim on sellest
valmistatud. Ravimite valmistamisel inimese verest voi vereplasmast voetakse teatud meetmeid
nakkuste edasikandumise valtimiseks patsientidele. Need on:

- vere- ja plasmadoonorite hoolikas valik nakkuse kandmise riskiga isikute vélistamiseks ja

- iga doonorvere ja plasmakogumi testimine viiruste/nakkuste tunnuste suhtes.
Nende ravimite tootjad lisavad vere voi plasma to6tlemisprotsessi ka samme viiruste inaktiveerimiseks
voi eemaldamiseks. Hoolimata neist meetmetest ei saa tdielikult vilistada nakkustekitajate
iilekandumise voimalust inimverest v3i -plasmast valmistatud ravimite manustamisel. See kehtib ka
tundmatute voi uute viiruste ja muud tiilipi nakkuste kohta.
Voetud meetmeid loetakse efektiivseteks timbrisega viiruste, nt inimese immuunpuudulikkuse viiruse
(HIV), B-hepatiidi viiruse ja C-hepatiidi viiruse ning timbriseta A-hepatiidi viiruse suhtes. Voetud
meetmetest v3ib olla vihe kasu timbriseta viiruste, nt parvoviiruse B19 (Ringel rubella tekitaja) puhul.
Immunoglobuliinide, sh hepatiit B immunoglobuliini, kasutamist ei ole seostatud A-hepatiiti ega
parvoviirus B19 poolt pohjustatud infektsiooni nakatumisega, mille voimalikuks pohjuseks on ravimis
olevate nende nakkuste vastaste antikehade kaitsev toime.

Hepatiit B immunoglobuliini kasutamisel on tungivalt soovitatav mérkida iga kord (nii haiglas kui ka
kodusel ravil) {iles ravimi nimetus ja partii number, et pidada arvestust kasutatud partiide ile.

Voimalik toime vereanaliiiside tulemustele:

Hepatiit B immunoglobuliini manustamine voib mdjutada seroloogiliste vereanaliiiiside tulemusi:
antikehade tasemed vGivad ajutiselt suureneda ja analiiiisid anda valepositiivseid tulemusi.

Muud ravimid ja hepatiit B immunoglobuliin

Hepatiit B immunoglobuliin v3ib vihendada teatud vaktsiinide (leetrid, punetised, mumps,
tuulerduged) efektiivsust kuni 3 kuu jooksul. Hepatiit B immunoglobuliini ja ndrgestatud
elusvaktsiinide manustamise vahele peab jddma vahemalt 3 kuud.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Ei ole asjakohane. Ravim on ndidustatud kasutamiseks vastsiindinutel.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Ei ole asjakohane. Ravim on ndidustatud kasutamiseks vastsiindinutel.

3. Kuidas hepatiit B immunoglobuliini kasutada



Hepatiit B immunoglobuliini manustatake lihasesisese siistena. Ravimit kasutatakse kdrge
nakatumisriskiga vastsiindinutel manustatuna 200 TU hepatiit B immunoglobuliini (s.0. 1 ml) nii ruttu
kui voimalik pérast siindi, soovitavalt 12-48 tundi pérast siindi.

Hepatiit B immunoglobuliini manustatakse samaaegselt hepatiit B vaktsiiniga, siis tuleb teha
siistimised erinevatesse jisemetesse.

Hepatiit B immunoglobuliini ei tohi teiste ravimitega segada.

Kui lihasesisene siistimine on vastundidustatud, tuleb kasutada intervenoosselt manustatavat
ravimvormi. Viimase puudumisel voib hepatiit B immunoglobuliini manustada nahaaluse siistena,
kuid selliselt manustatud hepatiit B immunoglobuliini efektiivsus ei ole kindlaks tehtud.

Kui te kasutate hepatiit B immunoglobuliini rohkem kui ette nédhtud

Ravimit manustatakse tervishoiuasutuses tervishoiutddtaja poolt. Uleannustamine on vihetdenioline.
Uleannustamisest ei ole teatatud, ileannustamise siimptomid ei ole teada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Hepatiit B immunoglobuliin voib pdhjustada jargmisi korvaltoimeid

- Allergilised reaktsioonid, mis v&ivad véiga harva olla eluohtlikud: kui patsiendil tekivad
ravimi manustamise jargselt ndo ja hingamisteede turse, hingamistakistus, hingamisraskus,
nahalodve, on toendoliselt tegemist anafiilaksiaga ja seda tuleb koheselt ravida.

- Siistekoha reaktsioonid: valu, punetus, turse.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime vaib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas hepatiit B immunoglobuliini séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Muu teave

Miiiigiloa hoidja

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiligiluba.

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2018.
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