sp. zn. sukls108262/2019

Pribalova informace: informace pro uZivatele

neoHEPATECT 50 IU/ml infuzni roztok
Lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B k intravendznimu podani

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci pied tim, nez za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni
sestry.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte ho zadné dalsi osobe. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kaii,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1
2
3
4.
5
6

Co je pripravek neoHepatect a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek neoHepatect pouZivat.
Jak se pripravek neoHepatect uziva.

Mozné nezadouci uc€inky.

Jak ptipravek neoHepatect uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

7.

|1. Co je pripravek neoHepatect a k ¢emu se pouZiva

neoHepatect obsahuje 1é¢ivé slozky lidského imunoglobulinu proti hepatitidé B, které chrani
pred hepatitidou B. Hepatitida B je zanét jater zptisobeny virem hepatitidy B.

neoHepatect je infuzni roztok (do Zily) a dodava se v lahvickach obsahujicich 2 ml (100
mezinarodnich jednotek [IU]), 10 ml (500 IU) a 40 ml (2000 IU) a 100 ml (5000 IU).

neoHepatect se uziva k okamzité nebo dlouhodobé imunité (ochran¢) aby se:

zabranilo infekci hepatitidou B u pacientd, u kterych nebylo provedeno ockovani nebo
kteti nebyli pln€¢ ockovani proti hepatitidé B a u kterych existuje riziko nakazeni
hepatitidou B,

zabranilo infekci transplantovanych jater u pacientt, kteti maji pozitivni vysledky testti
na hepatitidu B,

zabranilo vzniku infekce u novorozenci, jejichz matky jsou nakazeny virem hepatitidy B,
chranili ti pacienti, kterym neposkytuje ockovani proti hepatitidé adekvatni ochranu.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek neoHepatect pouZivat

NepouZivejte pripravek neoHepatect:

jestlize jste alergicky(a) na lidsky imunoglobulin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize trpite nedostatkem imunoglobulinu A (IgA), zejména pak v pfipad¢€, ze mate
protilatky proti imunoglobulinu A v krvi, protoZe to mize vést k anafylaxi.
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Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim pFipravku neoHepatect se porad’te se svym lékaiem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize
e jste dosud nebyl(a) timto pfipravkem lécen(a) nebo od 1écby timto pfipravkem uplynula
dlouhéa doba (naptiklad nékolik tydnti). (Budete béhem celé infuze a po dobu jedné
hodiny po ni peclivé sledovan(a)).
e Vam byl ptipravek neoHepatect podan nedavno (budete sledovan(a) béhem infuze a
nejméné 20 minut po infuzi).
mate nelécenou infekci nebo zakladni chronicky zanét.
jste mél(a) reakce na jiné protilatky (ve vzacnych ptipadech u Vas mtize existovat riziko
alergickych reakci).
mate nebo jste mel(a) poruchu funkce ledvin.
jste uzival(a) 1é¢ivé ptipravky, které mohou poskodit Vase ledviny (pokud se funkce
Vasich ledvin zhor$ila, je mozné, ze budete muset 1écbu ptipravkem neoHepatect
ukoncit).
Vas lékat bude rovnéz postupovat zvlasté opatrné, pokud mate nadvahu, jste vyssiho véku,
mate cukrovku nebo mate vysoky krevni tlak, nizky objem krve (hypovolemie), jestlize mate
hustsi krev, nez je normalni (vysoka viskozita krve), pokud jste byl(a) po né¢jakou dobu
upoutan(a) na lizko nebo imobilni (imobilizace) nebo pokud mate potize s cévami (cévni
onemocnéni) nebo jina rizika pro vznik trombotickych ptihod (krevni sraZeniny).

Prosim v§imnéte si - reakce

Po dobu infuze neoHepatect budete peclivé sledovan(a), aby se zabezpecilo, Ze nebudete mit
reakci (napf. anafylaxi). Vas 1ékat zabezpeci, aby byla rychlost podani infuze neoHepatect
piiméfena a Vam vyhovujici.

Informujte okamzité svého 1ékate, pokud béhem podavani infuze pfipravku neoHepatect
zaznamenate nékterou z nasledujicich znamek reakce, tj. bolest hlavy, zrudnuti, zimnici,
bolest svaltl, sipani, zvySenou srde¢ni frekvenci, bolest v dolni ¢asti zad, pocit na zvraceni,
nizky krevni tlak. Infuzni rychlost mize byt zpomalena nebo mize byt infuze Gplné
zastavena.

Informace o prenosu infekénich Cinitelt

neoHepatect se vyrabi z lidské plazmy (tekuta cast krve).

Pii vyrobe 1écivych pripravki z lidské krve nebo plazmy se zavadi urcita opatieni, aby se

zabranilo pfenosu infekce na pacienty. Tato opateni zahrnuji:

o peclivy vybér darct krve a plazmy, aby bylo zajisténo, Ze riziko pienosu infekce je
vylouceno,

e testovani kazdého odbéru a sbéru plazmy na znamky virti/infeket,

e zahrnuti krokti pfi zpracovani krve nebo plazmy, které mohou inaktivovat nebo odstranit

viry.

Ptes vSechna tato opatfeni pfi priprave 1ékti vyrabénych z lidské krve nebo plazmy se nemtize
moznost pfenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry
¢i jiné typy infekei.

Ptijat4 opatfeni jsou povazovana za ucinné u obalenych virg, jako je virus lidského
imunodeficitu (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C.

Ptijata opatfeni mohou mit omezenou G€innost proti neobalenym viram, jako je virus
hepatitidy A a parvovirus B19.

Imunoglobuliny nebyly spojeny s infekcemi hepatitidy A nebo parvoviru B19 mozna proto,
ze protilatky proti t€émto infekcim, které jsou obsazeny ve vyrobku, jsou protektivni.
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Durazn¢ se doporucuje, aby se pokazdé, kdyz dostanete davku piipravku neoHepatect,
zaznamenal nazev a Cislo Sarze 1€ku tak, aby se zachoval zaznam o pouzitych Sarzich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek neoHepatect
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dob¢ uzival(a).

neoHepatect miize snizit uc¢innost nekterych vakcin, napf-.:

e proti spalnickam

e proti zardénkam

e proti piiusnicim

e proti planym neStovicim

Budete muset pockat az 3 mésice na to, aby Vam mohly byt podany nékteré vakciny a pred
podanim vakciny proti spalnickdm az jeden rok.

Neuzivejte souCasné s piipravkem neoHepatect klickova diuretika.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek
pouzivat.

O tom, muizete-li pouzit neoHepatect béhem téhotenstvi a kojeni, rozhodne Vas 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Ptipravek neoHepatect ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud béhem
1é¢by zaznamenate nezadouci reakce, mate pockat, az tyto reakce pominou, nez zacnete fidit
nebo obsluhovat stroje

|3. Jak se pripravek neoHepatect uziva

neoHepatect je urCen k intravenéznimu podani (infuze do zily). Pfipravek Vam poda l¢kar
nebo zdravotni sestra. Doporucend velikost davky zavisi na Vasem zdravotnim stavu a
hmotnosti. Vas 1ékar bude védét, jakou davku mutizete dostat.

Na zacatku infuze dostanete neoHepatect mensi rychlosti. Vas 1ékat mlize postupné zvysit
rychlost podani infuze.

Pokud mate dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékaie nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci uinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky byly u pfipravku neoHepatect hliSeny spontanné:
Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urdcit

zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok)

hypersenzitivni reakce

bolesti hlavy

z4vraté

zvy$ena srde¢ni frekvence (tachykardie)

nizky krevni tlak (hypotenze)
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nevolnost

kozni (kutanni) reakce, jako je vyrazka, svédéni
horecka

malatnost (pocit na zvraceni)

Piipravky obsahujici normalni lidské imunoglobuliny mohou zpusobovat nasledujici

nezadouci ucinky (dle klesajici ¢etnosti):

e  zimnice, bolest hlavy, zavraté, horecka, zvraceni, alergické reakce, nauzea, bolest
kloub, nizky krevni tlak a stfedné silna bolest v dolni ¢asti zad

e  snizeni poctu Cervenych krvinek z diivodu rozpadu téchto bunck v cévach ((reverzibilni)
hemolytické reakce) a (vzacné€) hemolyticka anemie vyzadujici transfuzi
(vzacné) ndhly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych ptipadech anafylakticky Sok
(vzacng) prechodné kozni reakce (vCetné kozniho lupus erythematodes - Cetnost neni
ZNnamo)

o (velmi vzacné) tromboembolické reakce, jako je srde¢ni zachvat (infarkt myokardu),
cévni mozkova ptihoda, krevni srazeniny v plicnich cévach (plicni embolie), krevni
srazeniny v cévé (hluboka zilni tromboza)

e  pripady docasného akutniho zanétu ochrannych blan pokryvajicich mozek a michu
(reverzibilni aseptickd meningitida)

e  piipady vysledkl krevnich testd, které ukazuji na poruchu funkce ledvin a/nebo nahlé
selhani ledvin

e piipady akutniho plicniho poSkozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI). To zptisobi
hromadéni tekutiny ve vzduchovych prostorach plic nezpiisobené srdecni ptfic¢inou
(nekardiogenni plicni edém). Pocitite vazné obtize s dychanim (respiracni tisen),
zrychlené dychani (tachypnoi), abnormalné€ nizkou hladinu kysliku v krvi (hypoxii) a
zvySenou télesnou teplotu (horecku).

Jestlize se vyskytnou nezddouci u€inky, rychlost infuze se zpomali nebo se jeji podavani
ukonci.

Hl4Seni nezadoucich tcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli neZzadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

|5. Jak pripravek neoHepatect uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku
injek¢ni lahvicky.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem.
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Roztok musi byt ¢iry nebo slabé opalescentni a bezbarvy az bledé Zluty. Nepouzivejte
roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

Ptipravek musi byt po otevieni lahvicky ihned pouzit. Pied pouzitim by mél mit pfipravek
pokojovou nebo télesnou teplotu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

|6. Obsah baleni a dalsi informace

Co neoHepatect obsahuje:

e Lécivou latkou piipravku neoHepatect je immunoglobulinum humanum hepatititis B
urceny k intravendznimu podani.
neoHepatect obsahuje 50 mg/ml proteinu lidské plasmy, ze kterého nejméné 96%
predstavuje imunoglobulin G (IgG). Obsah protilatek hepatitidy B je 50 IU/ml.
Maximalni obsah imunoglobulinu A (IgA) jsou 2 000 mikrogramt/ml. Distribuce podtiid
IgG je piiblizné: 59% IgG1, 35% IgG2, 3% IgG3 a 3 %IgG4.

e Pomocné latky jsou glycin a voda pro injekci.

Jak neoHepatect vypada a co obsahuje toto baleni
NEOHEPATECT je infuzni roztok. Roztok je ¢iry az slabé opalescentni (mlé¢né zbarveni
podobné opalu) a bezbarvy az svétle Zluty.

Velikost baleni: 1 lahvicka s 2 ml, 10 ml, 40 ml nebo 100 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich, Némecko

Tel.: (49) 6103 801 0

fax: (49) 6103 801 150

Email: mail@biotest.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 11. 2019
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Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpusob podani

Intravendzni podani

neoHepatect se podava intravendzni infuzi poc¢atecni rychlosti 0,1 ml/kg/h v pribéhu

10 minut. V piipad€ nezadouciho Gc¢inku je nutno bud’ snizit rychlost podavani, nebo zastavit
infuzi. Pokud pacient infuzi snasi, rychlost infuze se miize postupné zvysit maximalné na

1 ml/kg/h.

Klinické tidaje u novorozenct infikovanych matkou, ktera je nositelkou virové hepatitidy,
poukazuji na to, Ze novorozenci dobie snaseji rychlost infuze v hodnoté 2 ml v pribéhu 5 az
15 minut.

Zvl1astni opatieni

Monitorovani hladiny anti-HBs protilatek:

U pacienttl je tieba pravidelné monitorovat hladiny anti-HBs protilatek v séru. Davkovani je
tteba nastavit tak, aby byly zachovany terapeutické hladiny protilatek a aby nedoslo

k poddavkovani (viz bod davkovani).

Zejména pii aplikaci ve vyssich davkach podavani intravendzniho lidského imunoglobulinu
vyzaduje:

adekvatni hydrataci pfed zahajenim infuze lidskych imunoglobulind

sledovani vydeje moci

sledovéni hladin kreatininu v séru

vyhnout se sou¢asnému podéavani klickovych diuretik.

V ptipadé nezadouciho ucinku je nutno bud’ snizit rychlost podavani, nebo infuzi zastavit.
Potiebna 1é¢ba zavisi na povaze a zavaznosti nezadouciho ucinku.

Hypersenzitivita

Hypersenzitivni reakce jsou vzacné. Vzacné miize lidsky imunoglobulin proti hepatitidé B
vyvolat pokles krevniho tlaku s anafylaktickou reakci, dokonce i1 u pacientt, ktefi diive
snaseli lécbu imunoglobulinem.

Pokud existuje podezieni na vznik alergické nebo anafylaktické reakce, musi se aplikace
okamzité prerusit. V pripade Soku se musi zavést standardni Iékatské postupy pro 1é¢bu Soku.

Nasledujici nezadouct ucinky jsou spojeny s pouzitim lidského normalniho imunoglobulinu k
intravenoznimu podani (IVIg):

Tromboembolismus

Bylo klinicky prokazano, ze existuje souvislost mezi aplikaci [VIg a tromboembolickymi
ptihodami, jako je infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda, plicni embolie a hluboké Zilni
trombozy. Pfedpoklada se, Ze tyto piihody souvisi s relativnim zvySenim viskozity krve
zpusobenym vysokym pfivodem imunoglobulinu u rizikovych pacientii. Opatrnost je
zapotiebi pfi pfedepisovani a infuzi IVIg u obéznich pacientii a u pacientii s preexistujicimi
rizikovymi faktory pro vznik trombotickych ptihod (jako je pokrocily vek, hypertenze,
diabetes mellitus a anamnéza cévniho onemocnéni nebo trombotickych epizod, pacienti se
ziskanymi nebo dédiénymi trombofiliemi, pacienti, ktefi jsou dlouhou dobu imobilizovani,
pacienti se zavaznou hypovolemii, pacienti s onemocnénimi, kterd zvySuji viskozitu krve).

U pacientu s rizikem tromboembolickych nezadoucich G¢inkli maji byt pripravky IVIg

s v
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Akutni rendalni selhani

U pacientt [éCenych [VIg byly hldSeny ptipady akutniho rendlniho selhani. Ve vétsiné
ptipadt byly identifikovany rizikové faktory, jako je preexistujici renalni insuficience,
diabetes mellitus, hypovolemie, nadvaha, soucasné podavani nefrotoxickych 1é¢ivych
pripravki nebo vék nad 65 let.

Pted infuzi IVIg maji byt vyhodnoceny renalni parametry, zejména u pacientil, u nichz se ma
za to, Ze u nich existuje potencialné zvysené riziko vyvoje akutniho selhani ledvin, a déle ve
vhodnych intervalech. U pacienti s rizikem akutniho selhdni ledvin maji byt piipravky [VIg
podavany minimalni infuzni rychlosti v nejnizsi mozné davce. V piipadé poruchy funkce
ledvin ma byt zvazeno pteruseni 1écby IVIg.

Prestoze o dysfunkci ledvin a akutnim selhani ledvin byla spojovana s pouzitim mnoha
registrovanych ptipravki IVIg obsahujicich riizné pomocné latky, jako je sachar6za, glukéza
a maltoza, z celkového poctu predstavuji disproporcionalni podil ty, které obsahuji sachar6zu
jako stabilizator.

U rizikovych pacientl lze zvazit pouziti ptipravki obsahujicich lidsky imunoglobulin, které
neobsahuji tyto pomocné latky. Piipravek neoHepatect neobsahuje sachar6zu, maltézu ani
glukozu.

Syndrom aseptické meningitidy (AMS)

Ve spojeni s 1é¢bou [VIg byl hlasen syndrom aseptické meningitidy.

Syndrom obvykle nastupuje béhem nékolika hodin az do 2 dnti po 1é¢b¢ IVIg. Vysetieni
mozkomi$niho moku je asto pozitivni, s pleocytdzou az n&kolik tisic bunék v mm?, zejména
granulocytil, a zvySenymi hladinami proteinu az na nékolik set mg/dl.

AMS se muZe objevit Castéji ve spojeni s [éCbou vysokymi davkami [VIg (2 g/kg).

Pacienti, u nichz se vyskytnou takové znamky a ptiznaky maji absolvovat ditkladné
neurologické vysetfeni vetné studii CSF pro vylouceni jinych pti¢in meningitidy.

Vysazeni 1écby [VIg mélo za nasledek remisi AMS do nékolika dnti bez nasledkd.

Hemolyticka anemie

Ptipravky IVIg mohou obsahovat protilatky proti krevnim skupinam, které mohou ptisobit
hemolyticky a navodit potazeni erytrocytti imunoglobulinem iz vivo, coZ miize vyvolat
pozitivni pfimou antiglobulinovou reakci (Coombstv test) a vzacné hemolyzu. Po podani
IVIg se v dusledku zvysené sekvestrace erytrocytl (red blood cells, RBC) miize vyvinout
hemolyticka anemie. Pfijemci IVIg musi byt sledovani s ohledem na klinické znamky a
ptiznaky hemolyzy.

Neutropenie/leukopenie

Po 1é¢be IVIg byl hlasen prechodny pokles poctu neutrofili a/nebo epizody neutropenie,
nékdy zavazné. K tomu obvykle dochédzi do n€kolika hodin nebo dni po podani IVIg a
spontann¢ vymizi do 7 az 14 dnt.

Akutni plicni poSkozeni v souvislosti s transfuzi (TRALI)

U pacientt, kterym byl podavan IVIg, bylo hlaseno n€kolik ptipadd akutniho
nekardiogenniho plicniho edému TRALI. TRALI je charakterizovano zavaznou hypoxii,
dyspnoi, tachypnoi, cyan6zou, horeckou a hypotenzi. Symptomy TRALI se obvykle vyvinou
v prubehu transfuze nebo do 6 hodin po transfuzi, ¢asto do 1-2 hodin. Proto musi byt pfijemci
IVIg monitorovani na ptitomnost plicnich nezadoucich ucinki a v ptipadé jejich vyskytu
musi byt infuze okamzit€ zastavena. TRALI je potencialné zivot ohrozujici stav vyzadujici
okamzZitou 1écbu na jednotce intenzivni péce.
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Interference se sérologickymi testy
Po podéni imunoglobulinu mtze pfechodné zvyseni riznych pasivné pfendSenych protilatek v
pacientové krvi zplsobit zavadéjici pozitivni vysledky u sérologickych testi.

Davkovani
JestliZze neni pfedepsano jinak, uplatiuji se nasledujici doporucent:

Prevence znovunakazZeni virovou hepatitidou B po transplantaci jater, kdy hepatitida B
zpusobila selhani jater:

Dospéli:

10 000 IU v den, kdy byla provedena transplantace (peroperacn¢), potom 2 000-10 000 TU
(40-200ml) denné po dobu 7 dni, a dle potieby za ucelem udrzeni hladiny protilatek nad 100-
150 TU/1 u HBV-DNA negativnich pacientii a nad 500 [U/l u HBV-DNA pozitivnich
pacienti.

Déti:
Dévkovani musi byt v souladu s télesnym povrchem v poméru 10 000 1U/1,73 m?.

Imunoprofylaxe hepatitidy B

e Prevence hepatitidy B v pfipadé 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 pribéhu 24 - 72 hodin.

e Imunoprofylaxe hepatitidy B u pacientl na hemodialyze:
8-12 1U (0,16-0,24 ml)/kg, maximalné do 500 IU (10 ml), kazdé dva méesice nez dojde
k sérokonverzi po vakcinaci.

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

Ve vsech pripadech se vakcinace proti hepatitidé B velmi doporucuje. Prvni vakcinacni davka
se muze podat ve stejny den jako imunoglobulin proti hepatitidé B, av§ak 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 IU (0,16 ml)
u déti kazdé dva mésice. Za minimalni ochranny titr protilatek se povazuje 10 mIU/ml.
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