Sp. zn. sukls100629/2025

Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

neoHepatect 50 TU/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

Proteinum plasmatis humani 50 g/l odpovidd immunoglobulinum humanum G minimalné
96%, obsahujici protilatky proti virovému povrchovému antigenu hepatitidy B (HBs)
nejméné 50 TU/ml.

Jedna 2 ml injek¢ni lahvicka obsahuje: 100 IU

Jedna 10 ml injekéni lahvicka obsahuje: 500 TU

Jedna 40 ml injek¢ni lahvicka obsahuje: 2000 [U

Jedna 100 ml injekeni lahvicka obsahuje: 5000 TU

Distribuce IgG podtiid (pfiblizné hodnoty):

I1gG1: 59%

I1gG2: 35%

1gG3: 3%

I1gG4: 3%

Maximalni obsah IgA je 2000 mikrogramd/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok.

Roztok je ¢iry nebo slabé opalizujici a bezbarvy az bled¢ zluty.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence reinfekce virovou hepatitidou B po transplantaci jater, kdy byla hepatitida B
pricinou selhani jater.

Imunoprofylaxe hepatitidy B

-V ptipadé ndhodné expozice osob, které nebyly imunizovany (vcetné osob, které
nemaji uplnou imunizaci nebo osob, o kterych se nevi, jestli byly imunizovany).

- U pacientli na hemodialyze po dobu, dokud se neprojevi u¢innost ockovani.



- U novorozenct infikovanych matkou, ktera je nositelkou viru hepatitidy B.

- U osob, u kterych neni prokazatelna reakce na imunizaci (nejsou meftitelné protilatky
proti hepatitidé B), a u kterych je nutna stala prevence z diivodu trvalého rizika
infekce hepatitidou B.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Prevence reinfekce virovou hepatitidou B po transplantaci jater, kdy byla hepatitida B
pric¢inou selhani jater:

Dospéli:

10 000 IU v den, kdy byla provedena transplantace (peroperacng), potom 2 000-10 000 TU
(40-200 ml) denné po dobu 7 dnti, a dle potfeby za ucelem udrzeni hladiny protilatek nad
100-150 IU/l u HBV-DNA negativnich pacienti a nad 500 IU/l u HBV-DNA pozitivnich
pacientdl.

Déti:
Davkovani musi byt v souladu s velikosti télesného povrchu v poméru 10 000 IU/1,73 m?.

Imunoprofylaxe hepatitidy B

- Prevence hepatitidy B v ptipad€ nahodné expozice osob, které nebyly imunizovany:
Nejméné 500 IU (10 ml), v zavislosti na intenzité expozice, a to co nejdiive po expozici,
nejlépe vSak v pribc¢hu 24-72 hodin.

- Imunoprofylaxe hepatitidy B u pacienti na hemodialyze:
812 IU (0,16-0,24 ml)/kg, maximalné do 500 IU (10 ml), kazdé dva mésice nez dojde
k sérokonverzi po vakcinaci.

- Prevence hepatitidy B u novorozenct infikovanych matkou, ktera je nositelkou viru
hepatitidy B, pfi porodu a co nejdfive po narozeni: 30-100 IU (0,6-2 ml)/kg. Podani
imunoglobulinu proti hepatitidé¢ B se mize opakovat nez dojde k sérokonverzi po vakcinaci.

Ve vsech piipadech se vakcinace proti hepatitidé B velmi doporucuje. Prvni vakcinacni davka
se muze podat ve stejny den jako imunoglobulin proti hepatitidé B, avsak do jiné ¢asti téla.

U osob, které nereaguji na imunizaci (nedaji se u nich zjistit protilatky proti hepatitidé B),
a u kterych je nutna stala prevence, je mozné podani 500 IU (10 ml) u dospélych a 8 TU (0,16

ml) u déti kazdé dva mésice. Za minimalni ochranny titr protilatek se povazuje 10 mIU/ml.

Porucha funkce jater
Neni k dispozici zadny dikaz, ze by bylo potieba upravit davku.

Porucha funkce ledvin
Zadna uprava davky, pokud to neni klinicky vyZadovano, viz bod 4.4.

Starsi pacienti
Zadna nprava davky, pokud to neni klinicky vyZadovano, viz bod 4.4.

Zpusob podani


http://slovnik.seznam.cz/?q=co%2520nejd%25C5%2599%25C3%25ADve&lang=cz_en

Intraven6zni podani

neoHepatect se podava intravendzni infuzi, pocatecni rychlosti 0,1 ml/kg/h v pribehu

10 minut. Viz bod 4.4. V ptipad¢ nezadouciho c¢inku je nutno bud’ snizit rychlost podavani,
nebo zastavit infuzi. Jestli infuzi pacient snasi, rychlost se miize postupné zvysit maximalné
na 1 ml/kg/h.

Klinické zkuSenosti u novorozencii infikovanych matkou, ktera je nositelkou virové
hepatitidy B, poukazuji na to, ze novorozenci dobte snaseli rychlost infuze v hodnoté 2 ml
v prabéhu 5 az 15 minut.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢
6.1 nebo na lidsky imunoglobulin.

e Pacienti se selektivnim deficitem IgA, u nichz se vyvinuly protilatky proti IgA, protoze
podavani piipravku obsahujiciho IgA mize mit za nasledek anafylaxi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkd ma se piehledné zaznamenat
nazev podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Opatreni pro pouZiti

Monitorovani hladiny anti-HBs protilatek

U pacientl se musi pravideln€¢ monitorovat hladina anti-HBs protilatek v séru. Davkovani je
tfeba nastavit tak, aby byly zachovany terapeutické hladiny protilatek a aby nedoslo

k poddavkovani (viz bod 4.2).

Potencialnim komplikacim se lze ¢asto vyhnout zajisténim, Ze pacienti:

e nejsou citlivi na lidské imunoglobuliny tak, Ze je prvni injekce ptipravku neoHepatect
podana pomalu (0,1 ml/kg/h)

e jsou peclivé monitorovani, zda se u nich po dobu infuze neobjevuji n¢jaké ptiznaky.
Tyka se to zvlasté pacientii, ktefi dostavaji pfipravky s normalnim humannim
imunoglobulinem poprvé, pacienti, ktefi jsou prevedeni z jinych imunoglobulind nebo u
nichz uplynul dlouhy interval od podani pfedchozi infuze. Tito pacienti maji byt
monitorovani v nemocnici béhem prvni infuze a jednu hodinu po prvni infuzi, aby se
zachytily mozné zndmky nezadouciho uc€inku. VSichni ostatni pacienti maji byt
sledovani minimalné 20 minut po podani.

Zejména pii aplikaci ve vysSich davkach podavéni intravendézniho huméanniho
imunoglobulinu vyZaduje:

e adekvatni hydrataci pfed zahajenim infuze huménnich imunoglobulind,
e sledovani vydeje moci,

e sledovani hladin kreatininu v séru,

e vyhnout se soucasnému podavani klickovych diuretik (viz bod 4.5).

V ptipadé nezadouciho ucinku je nutno bud’ snizit rychlost podavani, nebo infuzi zastavit.
Pottebna 1écba zavisi na povaze a zavaznosti nezadouciho tc¢inku.

Reakce na infuzi

Nekteré nezddouci u€inky (napf. bolest hlavy, zrudnuti, zimnice, myalgie, sipani, tachykardie,
bolest v dolni ¢asti zad, nauzea a hypotenze) mohou byt zplisobeny rychlosti podavani infuze.
Doporucena rychlost podani infuze uvedena v bodé 4.2 Zptisob podani se musi piisné



dodrzovat. Pacienti musi byt diikladn¢ monitorovani a peclivé pozorovani, zda se u nich v
dobé¢ infuze neobjevi jakékoli ptiznaky.

Nezadouci tc¢inky se mohou vyskytovat Casteji

e v ptipadech, kdy je rychlost infuze vysoka,

e u pacientl s hypo- nebo agammaglobulinemii s deficitem nebo bez deficitu IgA,

e u pacientl, ktefi dostavaji lidské imunoglobuliny poprvé, nebo ve vzacnych ptipadech,
kdyz se prejde na jiny pripravek s lidskym imunoglobulinem nebo v pfipad¢ dlouhého
intervalu od pfedchozi infuze

e u pacientl s nelécenou infekci nebo zakladnim chronickym zanétem.

Hypersenzitivita
Hypersenzitivni reakce se vyskytuji vzacné.

neoHepatect obsahuje malé mnozstvi IgA. U osob, které maji IgA deficit, existuje potencial
pro tvorbu IgA protilatek a po podani krevnich komponentii obsahujicich IgA se miiZze u nich
projevit anafylakticka reakce. Lékat by mél proto zvazit prospeéch 1écby s pouzitim
neoHepatect a proti potencidlnimu riziku vyvolani hypersenzitivnich reakci.

Lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B mtize vzacné vyvolat pokles krevniho tlaku
s anafylaktickou reakci, dokonce i u pacientd, ktefi diive snaseli 1écbu imunoglobulinem.

Pokud existuje podezieni na vznik alergické nebo anafylaktické reakce, musi se aplikace
okamzite prerusit. V ptipad¢ Soku se musi zavést standardni 1ékaiské postupy pro 1écbu Soku.

Interference se sérologickymi testy
Po podani imunoglobulinu mtze piechodné zvyseni riiznych pasivné pfenasenych protilatek v
pacientové krvi zptisobit zavadéjici pozitivni vysledky u sérologickych testa.

Pasivni pfenos protilatek proti erytrocytarnim antigenim, napt. A, B, D, miiZe interferovat
s neékterymi sérologickymi testy na stanoveni protilatek proti erytrocytiim, napf. s pfimym
antiglobulinovym testem (DAT, Coombsuv test).

Pfenosnd agens
Standardni opatieni pro prevenci vzniku infekci v souvislosti s pouzivanim lé¢ivych

pripravki, vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér darct, testovani
jednotlivych odbérii krve a plazmatickych poolli na specifické ukazatele infekce a urcité
efektivni vyrobni kroky k inaktivizaci/odstranéni virii. Pfes vSechna tato opatieni pfi pfiprave
1é¢ivych ptipravkl vyrabénych z lidské krve nebo plasmy se nemtize zcela vyloucit moznost
prenosu infekénich agens. To se vztahuje také na neznamé nebo nove vznikajici viry nebo
jiné patogeny.

Tato opatfeni jsou povazovana za U¢inna pro obalené viry, jako jsou virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV). Ptijata
opatfeni mohou mit omezenou ucinnost proti neobalenym virtim jako virus hepatitidy A
(HAV) a parvovirus B19.

Klinické zkuSenosti potvrzuji, Ze k pienosu hepatitidy A nebo parvoviru B19 pomoci
imunoglobulinii nedochazi a predpoklada se, ze obsah protilatek vyznamné prispiva
k protivirové ochrang.

Nasledujici nezadouct ucinky jsou spojeny s pouzitim lidského normdalniho imunoglobulinu k
intravenoznimu podant (1VIg):
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Tromboembolie

Bylo klinicky prokézano, Ze existuje souvislost mezi aplikaci IVIg a tromboembolickymi
pfihodami, jako je infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda, plicni embolie a hluboké Zilni
trombozy. Predpoklada se, Ze tyto pfihody souvisi s relativnim zvySenim viskozity krve
zpusobenym vysokym pfivodem imunoglobulinu u rizikovych pacientti. Opatrnosti je
zapotiebi pti predepisovani a infuzi IVIg u obéznich pacientli a u pacientl s preexistujicimi
rizikovymi faktory pro vznik trombotickych piihod (jako je pokrocily vek, hypertenze,
diabetes mellitus a anamnéza cévniho onemocnéni nebo trombotickych epizod, pacienti se
ziskanymi nebo dédi€nymi trombofiliemi, pacienti, kteti jsou dlouhou dobu imobilizovéni,
pacienti se zavaznou hypovolemii a pacienti s onemocnénimi, kterd zvysuji viskozitu krve).

U pacientt s rizikem tromboembolickych nezddoucich ucink maji byt ptipravky IVIg
podavany minimalni infuzni rychlosti v nejniz§i mozné davce.

Akutni rendlni selhdni

U pacientil 1é¢enych IVIg byly hlaseny piipady akutniho renalniho selhani. Ve vétsing
pripadd byly identifikovany rizikové faktory, jako je preexistujici renalni insuficience,
diabetes mellitus, hypovolemie, nadvaha, soucasné poddvani nefrotoxickych lécivych
ptipravkl nebo vek nad 65 let.

Pted infuzi IVIg maji byt vyhodnoceny renalni parametry, zejména u pacientdi, u kterych se
ma za to, Ze u nich existuje potencialné zvysené riziko vyvoje akutniho selhani ledvin, a dale
ve vhodnych intervalech. U pacientt s rizikem akutniho selhani ledvin maji byt pfipravky
IVIg podavany minimalni infuzni rychlosti v nejniz§i mozné davce. V ptipadé poruchy
funkce ledvin ma byt zvazeno pieruseni lécby I'VIg.

Ptestoze hlaSeni o dysfunkci ledvin a akutnim selhani ledvin byla spojovéna s pouZzitim
mnoha registrovanych ptipravk [VIg obsahujicich riizné pomocné latky, jako je sacharéza,
glukdza a maltoza, z celkového poctu predstavuji disproporcionalni podil ty, které obsahuji
sachardzu jako stabilizator.

U rizikovych pacientl 1ze zvazit pouZiti ptipravkl obsahujicich lidsky imunoglobulin, které
neobsahuji tyto pomocné latky. Pripravek neoHepatect neobsahuje sacharézu, maltézu ani
glukozu.

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

Ve spojeni s 1écbou IVIg byl hldSen syndrom aseptické meningitidy. Syndrom obvykle
nastupuje béhem nékolika hodin az do 2 dnti po 1écbe IVIg. Vysetfeni mozkomisniho moku je
Casto pozitivni, s pleocytdzou az nékolik tisic bunék v mm?3, zejména granulocyti, a
zvySenymi hladinami proteinu az na nékolik set mg/dl.

AMS se muiZe objevit Castéji ve spojeni s 1é¢bou vysokymi davkami IVIg (2 g/kg).

Pacienti, u nichz se vyskytnou takové znamky a ptiznaky maji absolvovat dikladné
neurologické vysetieni véetné studii CSF pro vylouceni jinych ptfic¢in meningitidy.

Vysazeni 1é¢by [VIg mélo za nasledek remisi AMS do nékolika dnti bez nasledk?.

Hemolyticka anemie

IVIg mohou obsahovat protilatky proti krevnim skupinam, které mohou ptisobit hemolyticky
a navodit potazeni erytrocytii imunoglobulinem in vivo, coZ mize vyvolat pozitivni pfimou
antiglobulinovou reakci (Coombsiiv test) a vzacné hemolyzu. Po podani IVIg se v disledku
zvysené sekvestrace erytrocyti (red blood cells, RBC) miize vyvinout hemolytickd anemie.
Piijemci IVIg musi byt sledovani s ohledem na klinické znamky a ptiznaky hemolyzy. (viz
bod 4.8).

Neutropenie/leukopenie



Po 1écbé 1VIg byl hlasen prechodny pokles poctu neutrofilti a/nebo epizody neutropenie, v
nekterych ptipadech zavazné. K tomu obvykle dochazi do nékolika hodin nebo dni po podéani
IVIg a spontanné vymizi do 7 az 14 dnt.

Akutni plicni poskozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI)

U pacientd, jimz byl podavan I'VIg, bylo hlaseno nékolik ptipadd akutniho nekardiogenniho
plicniho edému TRALI. TRALI je charakterizovano zavaznou hypoxii, dyspnoi, tachypnoi,
cyanozou, horeckou a hypotenzi. Symptomy TRALI se obvykle vyvinou v pribéhu transfuze
nebo do 6 hodin po transfuzi, ¢asto do 1-2 hodin. Proto musi byt pfijemci IVIg monitorovani
na piitomnost plicnich nezadoucich Gc¢inki a v ptipad¢ jejich vyskytu musi byt infuze
okamzité zastavena. TRALI je potencialn€ zivot ohrozujici stav vyzadujici okamzitou lécbu
na jednotce intenzivni péce.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zivé atenuované virové vakeiny

Podani imunoglobulinu mtize narusit po dobu minimalné 6 tydnti az 3 mésict u¢innost vakcin
obsahujicich zivé atenuované viry, napt. zardének, pfiusnic, spalnicek a planych nestovic. Po
podani tohoto ptipravku ma pied vakcinaci zivou atenuovanou virovou vakcinou uplynout
doba 3 mésicil. V pripad¢ vakcinace proti spalnickam miiZe toto naruSeni pretrvavat az 1 rok.
U pacientll ockovanych proti spalnickam se proto mé zkontrolovat hladina jejich protilatek.

Klickova diuretika
Vyhnout se soucasnému podavani klickovych diuretik

Pediatricka populace
Uvedené interakce se vyskytuji u dospé€lych 1 déti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

V kontrolovanych klinickych studiich nebyla hodnocena bezpecnost pouziti tohoto 1é¢ivého
ptipravku u téhotnych Zen, a proto ptipravek smi byt podan t€hotnym Zenam a kojicim
matkam pouze s opatrnosti. Bylo zjisténo, Ze ptipravky intravendzniho imunoglobulinu G
prestupuji pies placentarni bariéru, a to se vzriistajici mérou béhem tietiho trimestru. Klinické
zkuSenosti s imunoglobuliny nepfedpokladaji Skodlivé ui¢inky na pribéh téhotenstvi nebo na
plod a novorozence.

Kojeni

Imunoglobuliny se vyluéuji do lidského matefského mléka. Zadné nezadouci uéinky na
kojené novorozence/déti se neocekavaji.

Fertilita

Na zakladé klinickych zkuSenosti s imunoglobuliny se neocekavaji zadné nepiiznivé ucinky

na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

neoHepatect ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti, kteti maji
beéhem 1é¢by nezadouci reakce, maji pockat, az tyto reakce pominou, nez za¢nou fidit nebo
obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu
Nezadouci tc€inky zplisobené normalnim lidskym imunoglobulinem (se sestupnou ¢etnosti)
zahrnuji nasledujici (viz také bod 4.4):
e zimnice, bolest hlavy, zavrat’, horecka, zvraceni, alergické reakce, nauzea, artralgie,
nizky krevni tlak a stfedné tézka bolest v dolni ¢asti zad
e reverzibilni hemolytické reakce, zejména u pacientl s krevnimi skupinami A, B a AB a
(vzacne€) hemolyticka anemie vyZzadujici transfuzi
e (vzacn¢) nahly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych pripadech anafylakticky Sok, i kdyz
se u pacienta pii pfedchozim podani neprojevila hypersenzitivita
e (vzacng) prechodné kozni reakce (véetné kozniho lupus erythematodes - Cetnost neni
zZnama)
e (velmi vzacné) tromboembolické reakce, jako je infarkt myokardu, cévni mozkova
ptihoda, plicni embolie, hluboké Zilni trombozy
e pfipady reverzibilni aseptické meningitidy
e pfipady zvysené hladiny kreatininu v séru a/nebo vyskyt nahlého selhani ledvin
e ptipady akutniho plicniho poskozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI)

Tabulkovy seznam nezaddoucich ucinki:

Nize uvedena tabulka je setazena podle klasifikace tfid organovych systémil podle MedDRA
(tfidy organovych systému a uroven preferovanych termintl). Frekvence byly vyhodnoceny
podle nasledujici konvence: velmi Casté (>1/10); casté (=1/100 az <1/10); méng Casté

(=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni
znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nezadouct ucinky z klinickych studii:
Ve ctytech klinickych studiich nebyly zjistény zadné nezadouci ucinky ptipravku
neoHepatect.

Nezadouct ucinky ze zkusenosti po uvedeni pripravku na trh a neintervencnich studii (Cetnosti
nejsou znamy — z dostupnych udajii nelze urcit).

Tridy organovych systému | Nezadouci ucinky
podle MedDRA

Poruchy imunitniho systému | Anafylakticky Sok,
hypersenzitivita

Poruchy nervového systému | Bolest hlavy, zavrat’

Srdecni poruchy Tachykardie

Cévni poruchy Hypotenze
Gastrointestinalni poruchy Nauzea

Poruchy ktize a podkozni Kozni reakce, vyrazka,
tkang svédeéni

Celkové poruchy a reakce v | Horecka, malatnost
misté aplikace
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Informace o bezpecnosti tykajici se prenosnych agens viz bod 4.4.

Pediatricka populace
Ocekava se, ze nezadouci ucinky u déti budou stejné jako u dospélych.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité.
Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezaddouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani imunoglobuliny mtize vést k pretiZzeni obéhu a hyperviskozité, zejména u
rizikovych pacient(l, v¢etné starSich pacientl ¢i pacientl se srde¢ni poruchou nebo poruchou
funkce ledvin (viz bod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hyperimunni séra a imunoglobuliny/specifické
imunoglobuliny/imunoglobulin proti hepatitidé B

ATC kod: J06BB04

Lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B obsahuje pfevazné¢ imunoglobulin G (IgG) se
specidlné vysokym obsahem protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy B (HBs).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biologicka dostupnost lidského imunoglobulinu proti hepatitidé B ureného k intravenoznimu
podani je kompletni a okamzita. IgG se rychle rozlozi mezi plasmou a extravaskularni
tekutinou.

neoHepatect ma polocas kolem 22 dnii. Tento poloCas mtze byt u jednotlivych pacientti
rizny.

IgG a [gG-komplexy jsou odbouravany v buiikach retikuloendotelialniho systému.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Imunoglobuliny jsou normalnimi slozkami lidského téla. Testovani toxicity opakovanych
davek a testovani embryofetdlni toxicity nejsou praktické, protoze dochazi k indukci a
interferenci s protilatkami. Uginky piipravku na imunitni systém novorozenci jeité nebyly
studovany.

Klinické zkuSenosti neprokazaly onkogenni a mutagenni ucinky imunoglobulinti, a proto se
nepovazuje za potiebné uskutecnit experimentalni studie, zvlasté u heterolognich druhd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE


http://slovnik.seznam.cz/?q=intraven%25C3%25B3zn%25C3%25AD&lang=cz_en

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycin
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt smisen s jinymi [éCivymi pfipravky ani s Zadnymi jinymi
ptipravky I'VIg.

Do roztoku ptipravku neoHepatect se nesméji ptidat jiné pripravky, protoze zmény
v elektrolytové koncentraci nebo pH mohou zptisobit precipitaci nebo denaturaci proteind.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

neoHepatect je infuzni roztok pripraveny k pouziti dodavany v injekénich lahvickach (sklo
ttidy 1) se zatkou (brombutyl) a vickem (hlinik).
Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka s 2 ml, 10 ml, 40 ml nebo 100 ml roztoku.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim

Pted pouzitim se musi ptipravek ohtat na pokojovou nebo télesnou teplotu.

Po otevfeni injek¢ni lahvicky musi byt roztok ihned podan.

Roztok musi byt ¢iry nebo slabé opalizujici a bezbarvy az bledé zluty.

Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

Vsechen nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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