KULLANMA TALIMATI

HAVRIX 1440 EU/1.0ml ERISKIN IM enjeksiyon icin siispansiyon i¢eren kullanima hazir
enjektér
Kas icine uygulanr.

HEPATIT A ASISI
Etkin madde:
1 doz (1.0 mL) i¢inde:

Hepatit A viriisii (inaktive edilmisg)'? 1440 ELISA Unitesi

1 Insan diploid (MRC; ) hiicrelerinde iiretilmis
2 Aliiminyum hidrokside adsorbe edilmis, hidrate Toplam 0.50mg AI*'

Yardimci maddeler:
Enjeksiyonluk aminoasitler, disodyum fosfat, monopotasyum fosfat, polisorbat 20, potasyum
kloriir, sodyum kloriir, eser miktarda neomisin ve enjeksiyonluk su

Bu agpiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin

icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimt saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu agi kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu agmmin kullamma swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiy

kullandigimizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HAVRIX ERISKIN nedir ve ne icin kullandir?

2. HAVRIX ERISKIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HAVRIX ERISKIN nasi kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. HAVRIX ERISKIN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. HAVRIX ERISKIN nedir ve ne icin kullanihr?

HAVRIX ERISKIN 16 yas ve {izeri adolesanlar ile eriskinlerde hepatit A hastalipim 6nlemek
amactyla kullamlir. Asi, viicudun bu hastaliga kargi kendi koruma sistemini (antikorlari)
olusturmasini saglayarak etki eder. Hepatit A’ya karsi koruyucu antikorlarin olusmasi 2-4 hafta
arasi bir siire alir.

Hepatit A karacigeri etkileyebilen bulagict bir hastaliktir. Bu hastaliga hepatit A virtisii neden olur.
Hepatit A viriisii insandan insana yiyecek ve igecek veya atik su karismis suda yiizme yoluyla
bulagabilir. Hepatit A belirtileri viriisle temas edildikten sonraki 3-6 hafta i¢inde goriilmeye

baglamir. Bu belirtiler bulanti, ateg, agr ve stzidir. Birkag giin sonra géziin beyaz kisimlarinda ve




deride sararma (sarilik) olusabilir. Belirtilerin siddeti ve tiirii farklihk gosterebilir. Kiigiik
¢ocuklarda sanlik goritlmeyebilir. Birgok birey tamamen iyilesebilmektedir; ancak, bu hastalik
bireyleri yaklasik 1 ay siiresince hasta edecek kadar ciddidir.

Asilanma, bu hastalifa karsi korunmanin en iyi yoludur. Ast igerisindeki bilesenlerin higbiri
bulasici degildir.

Bu asinin yapilmasi sadece hepatit A’ya karst koruyucudur. Diger tip hepatit viriislerine ve
karactger iltithabina neden olan diger hastaliklara kars: etkisizdir.

HAVRIX ERISKIN, enjeksiyonluk siispansiyon igeren kullamma hazir cam enjektorde (1.0 mL)
sunulmaktadir.

Stispansiyon, beyaz renkte ve siit kivamindadir.
2. HAVRIX ERISKIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HAVRIX ERISKIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e siz veya gocupunuz daha 6nce HAVRIX ERISKIN’e veya asinin herhangi bir bilesenine kars:
alerjik reaksiyon gdsterdiyseniz. Etkin maddeler ve diger maddeler bu kullanma talimatimin ilk
sayfasinda listelenmistir. Alerjik reaksiyonun belirtileri ciltte kagintili dokiintii, nefes darlig1 ve
ylizde veya dilde sisme olabilir.

e siz veya cocugunuz daha dnce hepatit A hastalifina kars1 yapilan herhangi bir asiya kars:
alerjik reaksiyon gosterdiyseniz.

¢ 16 yasindan kiigiikseniz. Bu durumda HAVRIX PEDIYATRIK kullanilmalidir.

e siz/cocugunuz yiiksek atesli (38°C’nin tizerinde) ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsamz. Soguk
alginlign gibi Onemsiz bir enfeksiyon problem yaratmayacaktir, bu durumda ilk 6nce
doktorunuz ile konusmalisiniz.

HAVRIX ERISKIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e siz/gocugunuz daha Onceki bir ag1 uygulamasimin ardindan herhangi bir saglik sorunu
yasadiysaniz

e hastalik veya ilag tedavisine bagh olarak sizin veya ¢ocugunuzun bagisiklik sisteminizde
herhangi bir problem var ise

e siz/cocugunuz kolay yaralanma/morarma veya kanama gibi problemlere sahipseniz

e sizin/gocuunuzun bilinen herhangi bir alerjiniz var ise

» siz/gocugunuz daha énce enjeksiyon sebebiyle bayildiysaniz. Igne ile enjeksiyon esnasinda ve
hatta dncesinde bayilma goriilebilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.




HAVRIX ERISKIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:

Kas igine enjeksiyon yolu ile uygulandipindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz,

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan giipheleniyorsamz ya da hamile kalmayr planliyorsamz
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz hamilelik esnasinda HAVRIX ERISKIN kullanmanin olasi
risk ve yararlarim size anlatacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza
danigimz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

HAVRIX ERISKIN’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemekle birlikte, bu agimin emzirilen
bebeklerde olumsuz bir etki olugturmast beklenmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Asinin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etki gdstermesi beklenmemektedir.

HAVRIX ERIiSKIiN iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler
HAVRIX ERISKIN her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ve 1 mmol (23 mg)’dan

daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “potasyum ve sodyum igermez”.

HAVRIX ERISKIN her dozunda 20 nanogram (ng)’dan daha az neomisin igerir, bu antibiyotige
kars1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise veya son zamanlarda bu asi diginda herhangi bir asilama yvapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HAVRIX ERISKIN nasil kullantlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

HAVRIX ERISKIN (1.0 mL siispansiyon)’dan size 1 doz uygulanacaktir.

Ikinci (rapel) doz alti ay ile bes yil arasinda herhangi bir zamanda verilebilir, ancak uzun siireli
koruma saglamak i¢in tercihen ilk dozun uygulanmasimi takiben alti ay ile on iki ay arasinda
uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz HAVRIX ERISKIN’i iist kol kasimiza enjeksiyon seklinde uygulayacaktir.
As1 kesinlikle damar i¢ine uygulanmamalidir.




Cocuklarda kullanim:
1-15 yas (15 vas dahil) araligindaki gocuklarda HAVRIX PEDIYATRIK kullaniir.

(zel kullamm durumlar:
Hemodiyaliz hastalarinda ve bafisiklik sistemi hasar gérmiis hastalarda, primer bagisiklama

uygulamasina ek agi dozlan uygulamak gerekebilir.

HAVRIX ERISKIN, kanda kan pihtilarinin olusumunda gérev alan hiicre pargalanimn (trombosit)
sayisinin azaldigi veya kanama bozuklugu olan kisilerde, kas i¢i uygulama, kanamaya sebebiyet
verebileceginden, bilyilkk bir dikkatle uygulanmalidir. Enjeksiyon bolgesine, en az iki dakika
(ovalanmadan) sik1 basing uygulanmalidir.

Eger HAVRIX ERISKIN'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla HAVRIX ERISKIN kullandiysamz:
HAVRIX ERISKIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

HAVRIX ERISKIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir enjeksiyonu kagirirsamiz, en kisa zamanda yeni bir randevu alimiz.

Iki enjeksiyondan olusan agilama semasim tamamlamaniz énemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HAVRIX ERISKIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastarun birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastamin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
gorilebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
(Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok yaygmn
¢ Huzursuzluk

e Basagnsi




¢ Enjeksiyon bolgesinde agn ve kizanklik, yorgunluk

Yaygm
o Istah kaybi
¢ Uyusukluk

o [shal, bulanti, kusma,
¢ Enjeksiyon bélgesinde sisme ve sert gigkinlik
o Genel olarak kendini iyi hissetmeme, ateg
Yaygin olmayan
e Ust solunum yolu enfeksiyonlari, burunda akinti veya tikanikhik
e Bag donmesi
e Dokiintii
o Kaslarda agn, egzersizin sebep olmadif kas sertligi
e (Grip benzeri belirtiler (yiiksek ates, bogaz agrsi, burun akintisi, Oksiirlik ve {isiime)
Seyrek
e Yanma, batma, gidiklanma veya karincalanma gibi anormal his
e Kasinti
o Usiime
Cok seyrek
e Alerjik reaksiyonlar. Lokal veya gems bir alan dagilmms kasmntili veya su toplamis
dékiintiiler olabilir, gozlerin ve yiiziin sismesi, nefes almada veya yutkunmada zorluk, kan
basincinda ani diigiis ve biling kaybi. Bu reaksiyonlar ag1 uygulanan merkezi terk etmeden
Once ortaya ¢ikabilir. Ancak g¢ocugunuzda bu belirtilerden biri goriiliirse, acilen
doktorunuza bildiriniz.
o Nobetler
o Kan damarlarnnin daralmasi veya tikanmasi
o Kurdesen, kol ve bacaklarda, bazen de ylizde ve viicudun geri kalaninda baslayan kirrmza,
genellikle kasintih lekeler
e Kas agrisi
Sikhg bilinmiyor
¢ Ender olarak karaciger fonksiyon testleri kisa bir siire i¢in bozulabilir.
e (Cok ender olarak sinirleri tutan bir reaksiyon ortaya ¢ikabilir. Kollarimzi veya bacaklarimz
oynatmakta bir problem yasarsaniz veya yiiriimekte ve hareket etmekte zorlamrsaniz

hemen doktorunuza bagvurunuz.




Sizde veya ¢ocugunuzda efer yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya

eczacimizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. HAVRIX ERISKIN’in saklanmasi

HAVRIX ERISKIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
Buzdolabinda saklayimz (2°C - 8°C).

Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ast kesinlikle dondurulmamalidir. Donmasi durumunda as1 bozulur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HAVRIX ERISKIN i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelmektedir

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginz agnyn sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu konuda
eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline [laglart San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1. Levent/ Istanbul

Uretim yeri:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgika

Bu kullanma talimati en son .../../... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR:
Saklama sirasinda berrak renksiz bir iistfaz ile ince beyaz bir ¢okelti gézlenebilir, Uygulama Oncesi
asiun iginde yabanci pargaciklar olup olmadifi ve/veya renk defisimine ugrayip ugramadif
kontrol edilmelidir.

HAVRIX ERISKIN kullanilmadan &nce, hafif opak beyaz bir siispansiyon olusturacak sekilde

iyice ¢alkalanmalidir. Eger aginin igerigi daha degisik goriintiyorsa kullanmayiniz.




