Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zutectra 500 IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Humant hepatitis B-immunglobulin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Zutectra til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Zutectra
Sadan skal du bruge Zutectra

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Sadan injicerer du selv eller din plejer Zutectra
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1. Virkning og anvendelse
Zutectras virkning

Zutectra indeholder antistoffer mod hepatitis B-virus, som er kroppens egen forsvarsmekanisme for at
beskytte dig mod hepatitis B. Hepatitis B er en leverbetendelse forarsaget af hepatitis B-virus.

Anvendelse af Zutectra

Zutectra anvendes til forebyggelse af reinfektion af hepatitis B hos voksne, som har gennemgaet en

levertransplantation for mindst 1 uge siden pa grund af leversvigt forarsaget af hepatitis B.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Zutectra

Brug ikke Zutectra:
hvis du er allergisk over for humant immunglobulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6).

En allergisk reaktion kan omfatte pludselig hiven efter vejret, vejrtreekningsbesveer, hgj puls, havelser

af gjenlag, ansigtet, leber, svalg eller tunge, udslat eller klge.

Zutectra er kun beregnet til injektion under huden (subkutan injektion). Injektion i en vene eller
blodkar kan medfare allergisk shock.

Advarsler og forsigtighedsregler
Fortzel det til lzegen eller sundhedspersonalet inden behandling
hvis du har faet at vide, at du har antistoffer mod immunglobulin af typen IgA i blodet. Dette er

meget sjeldent og kan give et allergisk shock.

1



Du kan veere allergisk over for immunglobuliner (antistoffer) uden at vide det, selvom du har
kunnet tale tidligere behandling med humane immunglobuliner. Det geelder iser, hvis du ikke har nok
immunglobulin af typen IgA i blodet, at der kan opsta allergiske reaktioner sasom pludseligt fald i
blodtrykket eller chok.

Du bliver observeret ngje under og kort efter farste injektion med Zutectra for at sikre, at du ikke
far en reaktion. Hvis du far en allergisk reaktion pa grund af Zutectra, standses injektionen straks.
Forteel det til legen eller til sundhedspersonalet med det samme, hvis du oplever en reaktion ved
injektion med Zutectra.

Hvis du er HBs-antigen-positiv, far du ikke Zutectra, idet der ikke er nogen fordel ved at give dig
medicinen. Din laege kan forklare dig hvorfor.

For din egen sikkerheds skyld kontrolleres dit antistof-niveau lgbende.
Mulig pavirkning af blodpraver
Zutectra kan pavirke resultatet af visse blodpraver (serologiske pragver). Fortzl leegen om din

behandling med Zutectra inden en blodpreve.

Oplysninger om startmateriale for fremstilling af Zutectra og muligheden for at overfgre stoffer,
som kan medfgre infektion:

Zutectra er fremstillet af humant blodplasma (den flydende del af blodet). Det humane blodplasma

kaldes startmaterialet for fremstilling af Zutectra.

Nar man fremstiller medicin af humant blod eller plasma, tages der en raekke forholdsregler for at

undga, at infektioner overfares til patienten. De omfatter:

- omhyggelig udvalgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at potentielle smittebeerere
udelukkes, og

- test af hver donation og pulje med plasma for tegn pa virus/infektion.

Producenterne af denne medicin har ogsa en rakke foranstaltninger i behandlingen af blod eller

plasma til at inaktivere eller fjerne virus. Alligevel kan man ikke fuldsteendigt udelukke risikoen for at

overfgre en infektion ved fremstilling af medicinen af humant blod eller plasma. Det geelder ogsa for

ukendte eller nye virusser eller andre slags infektioner.

Forholdsreglern anses for effektive mod kappebarende virusser sasom humant immundefekt virus
(HIV), hepatitis B-virus og hepatitis C-virus og for ikke-kappebarende hepatitis A-virus.
Forholdsreglerne kan have en begranset effekt pa ikke-kappebarende virusser sdsom parvovirus B19-
virus (stof, der forarsager lussingesyge).

Immunglobuliner sdsom Zutectra er ikke set ved hepatitis A- eller parvovirus B19-infektioner,
muligvis fordi antistofferne i medicinen mod disse infektioner har en beskyttende effekt.

Det anbefales kraftigt at notere navnet og batchnummeret pa medicinen, hver gang Zutectra
anvendes (bade pa hospitalet eller i hjemmet). Dette skal sikre, at de anvendte batches registreres og
kan fares tilbage til patienten.

Brug af anden medicin sammen med Zutectra
Forteel altid lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Vaccinationer

Zutectra kan reducere effekten af visse vacciner (mod maeslinger, rede hunde, faresyge, skoldkopper) i
en periode pa op til 3 maneder.



Du er maske ngdt til at vente mindst 3 maneder efter sidste injektion af Zutectra, inden du kan fa
levende, svaekkede vacciner.

Fortael legen om din behandling med Zutectra inden enhver form for vaccination.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller sundhedspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik og arbejdssikkerhed
Zutectra pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Zutectra

Zutectra er beregnet til subkutan injektion (injektion under huden). Indholdet i en sprgjte er
beregnet til engangsbrug. Ma ikke sprgijtes ind i et blodkar.

| de fleste tilfeelde vil du fa injektionen af leegen eller sygeplejersken. Men hvis dit antistof-niveau er
tilstraekkeligt, og du har et fast dosisprogram, kan du eller din plejer traenes til at udfare injektionen
hjemme (se nedenfor).

Det anbefales kraftigt, at du bruger behandlingsdagbogen til at dokumentere dine injektioner med
Zutectra. Din laege vil forklare dig, hvordan du skal bruge den.

Dosis kan fastleegges individuelt og justeres fra 500 IE op til 1.000 IE (i seerlige tilfeelde op til
1.500 IE) ugentligt eller hver 14. dag. Dosis afhanger af din tilstand. Din lsege vil regelmaessigt
kontrollere din tilstand og fortelle dig, hvor meget og hvor ofte du behgver at bruge Zutectra.

Selvinjektion og injektion udfart af plejer

Du kan selv foretage injektion med Zutectra uden hjeelp fra din leege, hvis du traenes i at gare det. Hvis
du selv injicerer Zutectra, skal du neje laese vejledningen i afsnittet “Sadan injicerer du selv
eller din plejer Zutectra”.

Zutectra skal have stuetemperatur (ca. 23 °C-27 °C) inden anvendelsen.

Hvis du har taget for meget Zutectra
Felgevirkningerne af en overdosis er ikke kendt. Hvis du imidlertid har brugt mere end den ordinerede
dosis af Zutectra, skal du straks kontakte leegen, sundhedspersonalet eller apoteket for at fa vejledning.

Hvis du har glemt at bruge Zutectra

Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte injektion. Tal med din lege om, hvordan
du skal handtere den glemte dosis. Din leege kan fortelle dig, hvor meget og hvor ofte du skal tage
Zutectra.

Sgrg for at tage Zutectra som angivet, og som din leege ordinerer for at undga risiko for
reinfektion med hepatitis B.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger med Zutectra, var lette til moderate. | meget sjeldne tilfeelde kan humane
normale immunglobuliner forarsage en alvorlig allergisk reaktion.
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Hvis du bemeerker en af fglgende bivirkninger, skal du stoppe injektionen og straks fortzelle det
til din leege:
- udsleet,

Kige,

hiven efter vejret,

vejrtraekningsproblemer,

haevede gjenlag, ansigt, laeber, sveelg eller tunge,

lavt blodtryk, hgj puls

Dette kan vere tegn pa en allergisk reaktion eller en alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk
shock).

Hvis der opstar bivirkninger efter injektionen, skal du straks forteelle det til din leege.
Der er rapporteret folgende bivirkninger med Zutectra:

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
reaktion pa injektionsstedet: smerte, neldefeber (udslet) pa injektionsstedet, heematom
(blodansamling i vaevet under huden), hudrgdme (erytem).

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
hovedpine
mavesmerte (i omradet fra brystet til navlen)

Endvidere er fglgende reaktioner blevet indberettet i enkeltstaende tilfeelde:
- treethed (udmattelse)

forhgjet blodtryk (hypertension)

betaendelse i nese og sveelg (nasofaryngitis)

muskelspasmer

allergiske reaktioner (overfglsomhed)

unormal hjertebanken (palpitationer), gener fra hjertet

Klge, udslet

smerter i mund og svelg

Falgende yderligere symptomer er indberettet ved brug af andre humane immunglobulin-
preeparater:
- kuldegysninger
hovedpine
svimmelhed
feber
opkastning
lette allergiske reaktioner
kvalme
ledsmerter
lavt blodtryk
- moderate smerter i nedre del af ryggen
- reaktioner pa injektionsstedet: havelse, smhed, radmen, forheerdning af huden, lokal varme,
klge, bla maerker og udslat.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sundhedspersonalet eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.


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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Opbevares i kaleskab og transporteres nedkalet (2°C-8°C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Oplasningen skal bruges straks efter abning af sprajten.
Brug ikke Zutectra, hvis oplgsningen er grumset eller indeholder partikler.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Nar injektionen er udfert, bortskaffes alle kanyler, spregjter og tomme glasbeholdere straks i en
beholder til skarpe genstande, som du har faet udleveret.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Zutectra indeholder

Aktivt stof: Humant hepatitis B-immunglobulin 500 IE/ml.

Zutectra indeholder 150 mg/ml humant plasmaprotein, hvoraf mindst 96 % er immunglobulin G
(1gG). Det maksimale indhold af immunglobulin A (IgA) er 6.000 mikrogram/ml.

@vrige indholdsstoffer: glycin og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Zutectra er en injektionsvaeske, oplgsning, der leveres i en fyldt injektionssprgjte (500 IE/ml -
blisterpakke med 5 stk.). Oplgsningens farve kan variere fra gennemsigtig til lys gul eller lysebrun.

En fyldt injektionssprgjte med 1 ml Zutectra indeholder 500 IE. Zutectra leveres i en pakkestarrelse
med 5 fyldte injektionssprgjter, som hver er i en blisterpakning.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Tyskland

TIf: + 49 6103 801-0

Fax: + 49 6103 801-150
E-mail: mail@biotest.com

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Zutectra, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Infarama bvba Biotest AG
Costermansstede 1 Landsteinerstrasse 5
B-1850 Grimbergen D-63303 Dreieich

Tél/Tel: + 32 22709522 Tel: + 49 6103 801-0



bbarapus

AHTUCEIJI Bpatsa Cenmumnuc brarapus OO/]
V. ,,Ceetu UBan Punckn” 33-35

Codust 1606
Ten.: + 359 2 953 1224

Ceska republika
Reg-Pharm spol.s.r.o.
Fialkovéa 45

CZ-10600 Praha 10
Tel: + 420 2 7265 4004

Danmark
Unimedic Pharma AB
Box 6216
SE-102 34 Stockholm
TIf:+ 46 10 130 99 80

Deutschland

Biotest AG
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Tel: + 49 6103 801-0

Eesti

Biotest AG
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Tel: + 49 6103 801-0

EMGda

Biotest AG
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Tn\: +49 6103 801-0

Espafia

Biotest Medical, S.L.U.

C/ Frederic Mompou,
5-6°32A

ES-08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel: +34 935 952 661

France

Biotest AG
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Tél: 00800 98832872

Luxembourg/Luxemburg
Biotest AG

Landsteinerstr. 5

D-63303 Dreieich

Tél/Tel: + 49 6103 801-0

Magyarorszag
Biotest Hungaria Kft.
Torbagy u. 15/A
H-2045 Torokbalint
Tel.: +36 23511 311

Malta

Rodel Ltd

55, Ravina

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

Nederland
Infarama bvba
Costermansstede 1
B-1850 Grimbergen
Tel: + 32 22709522

Norge

Unimedic Pharma AB
Box 6216

SE-102 34 Stockholm
TIf:+ 46 10 130 99 80

Osterreich

Biotest Austria GmbH
Einsiedlergasse 58
A-1050 Wien

Tel: + 43 1 545 15 61-0

Polska

Nobipharm Sp. Z.0.0.
ul Rydygiera 8
PL-01-793 Warszawa
Tel.: + 48 22 8322638

Portugal

SPCare Especialidades Farmacéuticas, Lda
Rua Luciano Cordeiro, n® 123, 1° dto.

PT-1050 139 Lisbhoa
Tel: + 351 21 19314 20

Hrvatska Romania
Besmax Pharmaceutical Distribution S.R.L.
Bonifarm d.o.o. 61A Drumul Plaiul Sarului Street, Room 5

Hondlova 2/10 013982 Bucharest, District 1 - RO



10 000 Zagreb
Hrvatska
Tel: +385 1 4573 398

Ireland
Aquilant Pharmaceuticals

United Drug House, Magna Drive, Magna

Business Park,
Citywest Road
IRL-Dublin 24
Tel: + 353 1 404 8344

island

Biotest AG
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Simi: + 49 6103 801-0

Italia

Biotest Italia S.r.l.

Via Leonardo da Vinci 43
1-20090 Trezzano sul Naviglio
Tel: + 39 02 4844 2951

Kvbmpog

AKHEX [TANATIQTOY & YIOX ATA
I'. KPANIAIQTH

T. ®. 22578 1522 AEYKQXIA
KYIOPOZX

TnA: + 357 22 611 038

Latvija

Biotest AG
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Tel: + 49 6103 801-0

Tel: + 40 743 207 205

Slovenija

Lab Consulting d.o.o.
Ljubljanska cesta 13 B
1236 Trzin

Tel: + 386 1 830 80 50

Slovenska republika
Reg-Pharm spol.s.r.o.
Fialkovéa 45

CZ-10600 Praha 10
Tel: + 420 2 7265 4004

Suomi/Finland

Unimedic Pharma AB

Box 6216

SE-102 34 Stockholm
Puh/Tel: + 46 10 130 99 80

Sverige

Unimedic Pharma AB

Box 6216

SE-102 34 Stockholm

Tel: + 46 10 130 99 80

United Kingdom

Biotest (UK) Ltd.

First Floor, Park Point, 17 High Street,
Longbridge

Birmingham B31 2UQ -UK

Tel: + 44 121 733 3393

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 17/05/2018

Du kan finde yderligere oplysninger om Zutectra pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.

7. Sadan injicerer du selv eller din plejer Zutectra

Den folgende vejledning forklarer, hvordan du selv foretager injektion med Zutectra. Léees

vejledningen omhyggeligt og felg den trin for trin. Din laege eller hans/hendes assistent kan laere dig,

hvordan du selv foretager injektionen.

Forsgg ikke at foretage injektionen af Zutectra, far du er sikker pa, at du forstar, hvordan du skal

klargare injektionsoplgsningen og selv foretage injektionen.

Generelle oplysninger:


http://www.ema.europa.eu/

Hold injektionssprgjterne og affaldsbeholderen uden for barns reekkevidde. Las materialerne
inde, hvis det er muligt.

Forsgg at tage injektionen pa det samme tidspunkt hver dag. Det gar det nemmere at huske den.
Dobbeltcheck altid din dosis.

Oplgsningen skal have stuetemperatur inden brug.

Abn farst en sprgijte, ndr du er klar til en injektion. Du skal administrere injektionen straks efter
at have abnet sprgjten.

Oplgsningens farve kan variere fra gennemsigtig til lys gul eller lysebrun. Brug ikke en
oplgsning, der er grumset eller indeholder partikler.

Medicinen ma ikke blandes med anden medicin.

Inden injektionen:
1. Vask handerne. Det er vigtigt, at dine heender og de genstande, du bruger, er sa rene som muligt.
2. Leeg det hele frem. Find et rent sted, hvor du kan sprede alt det ud, som du skal bruge:

to sprittamponer,
en sprgjte med Zutectra,
en kanyle, der er egnet til subkutan injektion (injektion under huden).

Ver opmarksom pa, at sprittamponer og kanyler ikke medfalger i pakken, sa du skal selv sgrge for
dem.

3. Beslut hvor injektionen skal ske, inden du ger injektionen klar. Du skal foretage injektionen i et
fedtlag mellem huden og musklen (ca. 8-12 mm under huden). Det bedste sted for en injektion er der,
hvor huden er lgs og blad, fx maven, armen, laret eller ballerne, og pa afstand af led, nerver og
knogler.

Vigtigt: Brug ikke et omrade, hvor du kan fale knuder, buler, faste knuder, smerte eller pa et sted, som
er misfarvet, indtrykket, med sarskorpe, eller hvor huden er gdelagt. Tal med legen eller
sundhedspersonalet om det eller om andre usadvanlige forhold, som du oplever. Du skal skifte
injektionssted for hver injektion. Hvis et sted er for sveert at komme til, skal du maske have hjzlp af en
plejer eller en ven til denne injektion.

4. Ggr Zutectra-sprejten klar:

Tag sprajten ud af pakken.
Undersgg ngje oplasningen. Den skal veere klar og

ST ma ikke indeholde partikler. Hvis oplgsningen er
S misfarvet, grumset eller indeholder partikler, skal
R du kassere den og begynde forfra med en ny
£ sprajte.

Fjern beskyttelseshatten fra spragjten.

: Tag kanylen ud af den sterile pakning, og st den
: pa sprajten.

5. Fjern eventuelle luftbobler i spragjten.



Hold sprgjten, sa kanylen peger opad, og bank let
pa sprgjten med fingrene, indtil luften samler sig
b i spidsen. Tryk forsigtigt stemplet ind, indtil
1420 luftboblerne er veek.

Injektion

1. Velg det sted, hvor du vil foretage injektionen, og noter det i din dagbog.

Maven: Brug ikke omradet inden for ca. 2,5 cm
omkring navlen. Undga at bruge balteomradet, da

|‘/_\\ ( _\ gnidning kan irritere injektionsomradet. Undga
}_f M operationsar. Maven vil formentlig vaere det
~ %«\: ‘-\ nemmeste sted, nar du selv foretager injektionen.
3 fH | |

f i Lar: Brug de midterste og yderste omrader, hvor

f I du kan klemme veev sammen. Du vil formentlig
: have mere fedtveev tettest pa hoften og laengst veek
fra knzeene.

—
\
|
|
| |
| f'
| ‘ ||IIII
'%'.‘\ S ,M {\_ - Arme: Bagsiden af overarmen bgr bruges. Det er
=y fr' 4 %‘ ';E /@’ sveert at klemme vaev sammen og selv foretage
II |
|
| |
§

, injektion af Zutectra pa det sted. Hvis du veelger
/ selv at foretage injektion i armen, sa prav at
| klemme veaevet sammen ved at placere overarmen
|| | over ryggen pa en stol eller holde den mod
) \ | veeggen. Det er meget nemmere for en anden
[/ | [/ . . .
) f \ J [ person at bruge din arm som injektionssted, hvis
2

{ j' ! du har brug for hjelp.

Ballerne: Veelg et sted, hvor du kan klemme vaev
sammen. Det er sverere at give sig selv en
injektion her. Prgv at sta foran et spejl for at finde
et sted, eller bed din plejer om at foretage
injektionen.

Det er vigtigt at skifte (rotere) injektionsstedet. Pa den made vil huden blive ved med at veere
smidig, og det hjeelper med til, at medicinen optages jeevnt. Du roterer injektionssteder ved at starte ét
sted og bruge alle de andre steder, inden du vender tilbage til det sted, du brugte farst. Derefter kan du
begynde forfra pa rotationen. Det kan vere en hjalp at notere, hvor du sidst har foretaget en injektion
for at undga problemer.

Som eksempel viser vi en injektion i laret nedenfor:

2. Ter det tilteenkte omrade af med en sprittampon.
Lad det tarre af sig selv.



Bortskaf alle brugte dele

3. Knib forsigtigt huden sammen omkring
injektionsstedet (Iaft huden lidt op), og tryk kanylen
ind med en hurtig og fast beveegelse i en vinkel pa 45
til 90 grader. Foretag injektion under huden, som
leegen eller sygeplejersken har vist dig.

4. Injicer vaesken ved at trykke forsigtigt pa stemplet.
Giv dig god tid til at indsprgjte hele oplgsningen,
indtil sprgjten er tom.

5. Traek kanylen ud med det samme og slip huden, du
kneb sammen.

6. Renggr injektionsstedet ved at tarre det af i en
cirkelbevaegelse med sprittamponen.

Nar injektionen er udfgrt, bortskaffes alle kanyler og tomme glasbeholdere straks i beholderen til

skarpe genstande.
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