KULLANMA TALIMATI

HEPATITIS BiIMMUNOGLOBULIN P BEHRING 200IU/ 1 mL,
L.M. enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor

Kas igine uygulanir.

o FEtkin maddeler:

Insan hepatit B immunoglobulini

ImL i¢inde:
Insan Proteini 100-170 mg
Immiinoglobulin en az %95
Hepatit B antijenine kars1 antikor en az 200IU

o Yardimci maddeler:

Aminoasetik asit (glisin), sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

® Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING nedir ve ne icin kullaniir?

2. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler

3. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING nasul kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ in saklanmast
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Bashiklar: yer almaktadir.

1.HEPATITIiS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING nedir ve ne i¢in kullanilir?
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING, immunoglobulinler denilen bir ilag
grubuna dahildir.

Bu ilag, sizin kaninizda da bulunan, alerjik maddelere kars1 viicudunuzun gésterdigi savunma
proteinlerini (antikor) igerir ve bu proteinler viicudunuzun mikrobik hastaliklarla

(infekstyonlarla) savagmasina yardimei olur.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING gibi ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda
savunma proteinleri (antikor) bulunmayan ve daha sik enfeksiyona yakalanan hastalarda

kullanilir.

e Bu ilag Hepatit B hastalig1 denilen Hepatit B viriisiiniin neden oldugu karaciger
iltihabin1 6nlemek amaciyla hastaya disaridan verilip hastanin kaninda viriise karsi
savunma proteinleri olusturup, Hepatit B viriisiinii yok etmek ve viriise kars1 hastanin
bagisiklik kazanip Hepatit B virlisiine maruz kalindiginda hastayir viriise karsi
korumak amaciyla kullanilir. Béylece viicutta bulunmasi muhtemel viriisiin etkisiz

hale getirilmesi saglanir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING, Hepatit B hastaligindan korunma
amagcli, asagidaki durumlarda kullanilir:
e Hepatit B virlisiine karsi bagisiklik kazanmamis, antikor olusturmamig kisilerde
kazara gerceklegen yaralanmalar vb. durumlar neticesinde Hepatit B viriisiiniin temasi
durumunda (hepatit B asis1 tamamlanmamis veya asi durumu bilinmeyen kisiler dahil

olmak iizere).

e Hemodializ hastalarinda, asilama etkin hale gelinceye kadar,

e Hepatit B viriisii tasima olasilig1 olan anneden veya Hepatit B viriisii tagima olasihig1

durumu bilinmeyen anneden yeni dogan bebeklerde,



e Agilamadan sonra bagisiklik olusturmamig (Hepatit B antikor seviyesi 6lgiilemeyen)
kisilerde ve siirekli hepatit B enfeksiyonuna maruz kalma riskinden dolayr devaml

korunma gerektiren kisilerde.

2. HEPATITIS B iIMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i kullanmadan once dikkat

edilmesi gerekenler

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’I asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ
Eger;

e [llag igerisindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarhliginiz var ise.
e Insan immiinoglobulinlerine kars1 asir1 duyarlihginiz var ise.
(Agirr duyarlilik reaksiyonlarimin olusturacag: yan etkilere karsi bakiniz Boliim 4. Bagigiklik

sistemi hastaliklari)

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i asagidaki durumlarda
DIKKATLi KULLANINIZ
Eger;

e Immiinoglobulin A (IgA) eksikliginiz varsa, kanimzda immunoglobiilin A’ ya karst
antikorlarimz olabilir. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING iginde ¢ok
az miktarlarda da olsa immunoglobiilin A bulundugu igin alerjik reaksiyon
gosterebilirsiniz. ( Alerjik reaksiyon belirtileri icin bakiniz Béliim 4. Bagsikhik
sistemi hastaliklary)

o HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i intravaskiiler olarak

kullanmayiniz. Ilaci sok riskine karsi, kan daman igerisine uygulamaymiz.

e Nadiren insan hepatit B immiinoglobiilinleri anafilaktik reaksiyon ile birlikte kan
basincimzda diislislere neden olabilir. Kan basincindaki diisiigler insan hepatit B
immiinoglobiilinleri ile 6nceden tedavi edilen hastalarda bile gériilebilir. Bu durumda

i¢in giincel sok tedavisine bagvurulmalidir,

e HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i kullandiktan sonra hastalar en

az 20 dakika doktor kontroliinde tutulmalidir. Ozellikle yanlishikla intravensz



enjeksiyon yapilan hastalarda uygulamadan sonra hastalar uzun siire gézlenmelidir (en

az 1 saat).

Viriis giivenirliligi

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING insan kanmm sivi olan kismindan
(plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin
plazmasindan yararlamlmaktadir. Ilaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde,
hastalara gegebilecek enfeksiyon ajanlarini onlemek i¢in bir dizi 6nlemler alinir, Bu
onlemler, hastahk tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini ve
her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test
edilmesini igerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri

armdiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklari da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir infeksiyonun bulasma olasihg1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastahna neden olan
Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da
sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastah@ gibi diger infeksiyon

cesitleri i¢in de gegerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasim kaydederek bu kayitlan

saklayniz.

Bu nedenle:
¢ Diizenli ve tekrarlanan siirelerle HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING
kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulasmasin

onlemek i¢in uygun agilariniz1 (Hepatit A ve Hepatit B agtlar1) yaptirmanizi énerebilir.

e HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ nin her kullanmiminda
doktorunuz tarafindan ilacin alimg tarihi, seri numarasi ve enjekte edilen ila¢ hacmi
kayit altina alinmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.



HEPATITIS B iMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ in yiyecek ve icecek ile
kullanilmasi:

Yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur,

Hamilelik

Hac kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in hamilelik sirasinda kullanimu ile ilgili
yeterli calismalar yapilmamistir, Bu nedenle sadece doktorunuzun gerekli gordiigii
durumlarda, doktor kontroliinde kullamlmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in insan siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle doktorunuzun gerekli gérdiigii durumlarda, doktor kontroliinde

kullamilmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in igeriginde bulunan baz
yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha

az sodyum igerir.Bu sodyum miktarina bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in uygulanmas1 canlt viriis agilarinin
(kizamik, kabakulak, kizamik¢ik, kombine agilar, sugigegi) etkinligini azaltir. Bu nedenle,
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in uygulamasindan sonra, canli viriis
agilarini yaptirmadan 6nce en az 3 ay beklenmelidir.

Igili agilarin uygulanmasim takiben, HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in
uygulanmasi i¢in en az 3-4 hafta beklenmelidir. Asilama sonrasindaki 3-4 hafta igerisinde
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING uygulanmasinin gerekli oldugu

durumlarda ise, uygulamadan 3 ay sonrasinda agilama tekrarlanmalidir.
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HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING diger tibbi iiriinler ile

karistirlmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Doktorunuz yas gurubuna bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING doktorunuz tarafindan yalnizca
kas i¢ine uygulanmahdir.

fla¢ damar igine uygulanmamahdir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanimu ile ilgili bir sakinca bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:

Yasglhilardaki kullanimz ile ilgili bir uyari bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlan

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekliligi ile
ilgili bir veri bulunmamaktadir. Agir karaciger ya da bébrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilirken dikkatli tibbi gbzetim gerekmektedir.

Eger HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif

olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P

BEHRING kullandiysaniz:
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ den gerekenden fazla kullanmigsamz bir

doktor veya eczaci ile konugunuz.



HEPATITIS BIMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina

uymaniz 6nemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HEPATITiS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING ile tedavi sonlandirildigindaki
olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Ttum ilaglar gibi HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in iginde bulunan

maddelere karg:1 duyarli olan kisilerde yan etkiler gériilebilir.

Asagidakilerden biri olursa HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

béliimiine basvurunuz:
-Cok siddetli agir1 duyarlilik reaksiyonu (anaflaktik sok).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde gelisiyor ise, sizin
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmistir,

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Seyrek:

- Viicutta yaygin sicaklik artigi,



- Deride yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dékiintii

- Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede gii¢liik
- Viicutta yaygin 6dem ve morarma

- Gogiiste stkigma hissi

- Higirtili soluma

- Titreme

- Baygnlik hali, bas dénmesi ve koma hali varsa (anafilaktik sok).
- Bas agris1

- Kalpte ¢arpint1 (tasikardi)

- Tansiyonda diisme (hipotansiyon)

- Mide bulantisi

- Kusma

- Kizariklik

- Dokiintii

- Kasinti

- Eklem agris1

- Sirt agris1

- Ilacin uygulama yerinde kizariklik, kagint1, agri, hassasiyet ve siskinlik gibi belirtiler.
- Ates

- Titreme

- Keyifsizlik

- Sersemlik ve yorgunluk

Viriis giivenlizi konusunda ayrica bakimz: (Bélim 2. HEPATITIS B
IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler-.)
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagwrsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi



(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. HEPATITIS BIMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in Saklanmasi
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING' i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi

yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i +2 /48 °C arasindaki sicaklikta

saklayniz.

Uriinii kesinlikle dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P

BEHRING'i kullanmayniz/son kullanma tarihinden once kullanniz.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING, uygulamadan énce normal viicut 1sist
sicakligina getirilmelidir.
e Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HEPATITIS B
IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i kullanmaymiz.

e Ampul bir kez agildiginda, i¢indeki tiriin hemen kullaniimalidir.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadigimiz HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P

BEHRING’ i sehir suyuna veya ¢épe atmaymiz. Bu konuda eczacimiza damginiz.

Ruhsat Sahibi: Farma-Tek Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd.Sti
Serifali Mah. Bayraktar Bulvar1 Beyan Sok.
No:12 Umraniye/Istanbul

Uretici: CSL Behring GmbH.
Emil-von-Behring-Strafle 76, 35041
Marburg Almanya

Bu kullanma talimati .................. onaylanmugtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Pozoloji / Uygulama sikhg ve siiresi:

Immiinize olmamis bireylerde kazara gergeklesen yaralanmalar vb. durumlar neticesinde
HbsAg pozitif materyal ile temasa maruz kalinmasi ya da mukoz membrana (agiz yolu ile ve
ya gbze sigrama nedeniyle) temas durumunda (hepatit B agist tamamlanmamis veya a1

durumu bilinmeyen Kisiler dahil olmak tizere) HEPATITIS B’den korunma amacli:

Viicut kg’mi1 bagina 12 1U/kg, (en az 500 IU olmak iizere) temas derecesine bagli olarak,

temastan hemen sonra, tercihen temastan 72 saat sonrasina kadar uygulanmalidir.

- Hemodializ hastalarinda immiinoprofilaksi amagl:
Asilama sonrasinda serumda saptanabilir diizeyde Hepatit B antikoru gelismesi saglanana
kadar her iki ayda bir viicut kg’mi bagina 8-12 IU/kg (maksimum 500IU) olmak iizere

uygulanir.

* HBsAg'si pozitif olan veya HBsAg durumu bilinmeyen anneden yeni dogan
bebeklerde Hepatit B’den korumanin saglanmasi amaciyla, dogum sirasinda veya

dogumdan hemen sonra:

Viicut kg’mi basina 30-100 IU/kg (normal olarak 1 mL). Agilamayi takiben, serumda
saptanabilir diizeyde hepatit B antikorlar1 saglanincaya kadar hepatit B immiinoglobulin

uygulanmasinin tekrarlanmasi gerekebilir.

Yukarida belirtilen biitlin durumlarda, hepatit B viriisiine karg1 agilama 6nemle tavsiye edilir.

Asinin ilk dozu hepatit B immiinoglobulini ile ayn1 giin, ancak farkli bolgelere, uygulanabilir.

Asilamadan sonra immiin cevap alinamayan (Hepatit B antikor seviyesi Olgiilemeyen)
kisilerde ve stirekli enfeksiyon riskine maruz kalan kisilerde siirekli bir koruma gereklidir. Bu
tir hastalarda, yetigkinler igin 500 IU ve ¢ocuklar igin viicut kg’m1 basina 8 IU/kg her iki
ayda uygulanmasi diigtintilmelidir. Koruma igin gerekli minimum antikor titresi 10 mIU/mL

olarak kabul edilir.
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Uygulama sekli:
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING yalmzca intramiiskiiler yolla

uygulanmalidir.

Eger biiylik dozlar uygulanacak ise, dozlarin kiigiik pargalara ayrilmas: tavsiye edilmektedir.
Bu uygulama 20 kg’ in istlindeki ¢ocuklarda 2 mL’ nin iistiindeki dozlar ve 20 kg’ n

tistlindeki yetiskinlerde SmL’ nin iistiindeki dozlar igin gegerlidir.

Eszamanli profilaksi i¢in enjeksiyon yapilacagi durumlarda, as1 ve immiinoglobulin

uygulamasi viicudun farkli boliimlerine yapilmalidir.

Intramiiskiiler enjeksiyonun kontrendike oldugu, siddetli koagiilasyon bozuklugunun varlig:
durumunda HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING subkiitan olarak da
uygulanabilir. Uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesine kompres yapilmalidir. Ancak
subkiitan uygulamanin etkinligini kanitlayan klinik ¢aligmanin bulunmadign dikkate

alinmahdir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING yalnizca kas igine uygulanmalidur.
Damar i¢ine uygulanmamahdir.

Eger biiyiik dozlar uygulanacak ise, dozlarin kiigtik pargalara ayrilmasi tavsiye edilmektedir.
Bu uygulama 20 kg'in Gistlindeki ¢ocuklarda 2mL' nin tistiindeki dozlar ve 20 kg'in iistiindeki

yetiskinlerde SmL'nin tsttindeki dozlar igin gegerlidir.

Eszamanl koruma i¢in uygulama yapilacag: durumlarda, ag1 ve immiinoglobiilin uygulamasi

viicudun farkli béltimlerine yapilmalidir.
Kas i¢ine uygulamamn miimkiin olmadigi, siddetli pihtilasma bozuklugunun varlig

durumunda HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i cilt altina uygulamaya

karar verilebilir. Uygulamadan sonra uygulama bélgesine kompres yapilmalidir.
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