KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TWINRIX ERISKIN IM 1.0 mL Siispansiyon I¢eren Kullanima Hazir Enjektor
Hepatit A (inaktif) virtsi ve hepatit B ylizey antijeni (HBSAG)
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
1 doz (1.0 mL) iginde:
Hepatit A viriisii (inaktif)!? 720 ELISA Unitesi

Hepatit B yiizey antijeni >* 20 mikrogram

1 insan diploid (MRC-5) hiicrelerinden iiretilmistir.

2 Aliminyum hidroksit 0.05 miligram
3 Rekombinant DNA teknolojisi ile maya hiicresinde (Saccharomyces cerevisiae) iiretilmistir.
4 Aliminyum fosfat 0.4 miligram

Yardimci1 maddeler:
Sodyum KIOrUr ..o, 9.0 miligram

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk stispansiyon.
Bulanik beyaz siispansiyon.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
TWINRIX ERISKIN, hem hepatit A hem de hepatit B enfeksiyonu riski altindaki 16 yas ve
Uzerindeki addlesanlar ve erigkinlerde endikedir.

Kronik karaciger hastaligi olanlarda hepatit A ve hepatit B enfeksiyonu ciddi sonuglara ve
yiiksek 6liim oranma yol acabilir. Kronik karaciger hastaligi olan ya da kronik karaciger
hastaligi riski altindaki (6rn. Hepatit C viriisii tastyicilari, alkolikler) kisilerin hepatit A ve B’ye
kars1 asilanmas1 Onerilmektedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi

16 yasindan biiyiik ad6lesanlar ve eriskinlerde bir doz (1.0 ml) 6nerilir.

Primer bagisiklama semasi

TWINRIX ERISKIN ile primer asilama semas1 3 dozdan olusur, birinci doz segilen bir tarihte,
ikinci doz 1 ay sonra, iigiincili doz ise ilk dozdan 6 ay sonra uygulanir.

Eriskinlerde, agilama kiirii basladiktan sonraki bir ay veya lizerindeki siire icinde seyahatin
beklendigi, ancak standart 0, 1, 6 aylik semanin tamamlanmasi i¢in yeterli stirenin bulunmadigi



istisnai durumlarda, 0, 7 ve 21. giinlerde verilecek {i¢ intramiiskiiler enjeksiyonluk bir sema
kullanilabilir. Bu sema uygulandiginda, ilk dozdan 12 ay sonra dordiincii bir doz
Onerilmektedir. Tavsiye edilen semaya uyulmalidir. Bir kere baslanmigsa, primer asilama
semast ayni1 agtyla tamamlanmalidir.

Rapel doz

Uzun donemli antikor kaliciligi verileri asilamayi takiben 15 yila kadar mevcuttur. Kombine
astyla bir primer agilama kiiriinii takiben gozlenen anti-HBs ve anti-HAV antikor titreleri,
monovalan asilarla asilamay1 takiben goriilen antikor titreleri ile ayni araliktadir. Antikor
azalmasi kinetigi de benzerdir. Dolayisiyla, rapel asilamasi icin genel Oneriler monovalan
asilarla edinilen deneyimden ¢ikarilabilir.

Hepatit B

Tam bir primer agilama semasini tamamlamis saglikli bireylerde hepatit B asisinin rapel dozuna
olan gereksinim belirlenmemistir; bununla birlikte, giiniimiizde bazi resmi asilama programlari
hepatit B asisinin rapel dozunu 6nermektedir ve bu 6neriye uyulmalidir.

Bazi1 HBV’ye maruz kalmis birey ya da hasta kategorileri i¢in (6rn. hemodiyaliz hastalar1 ya da
bagisikligr yetersiz hastalar) > 10 IU/1 gibi koruyucu bir antikor diizeyi saglamak i¢in tedbirli
bir tutum izlenmesi diistiniilmelidir.

Hepatit A

Saptanabilir antikorlarin yoklugunda immiinolojik bellek yoluyla koruma saglanabileceginden,
hepatit A asilamasina yanit vermis olan bagisiklig1 yetersiz bireylerin rapel dozlara gereksinim
duyup duymayacaklari heniiz tam olarak belirlenmemistir. Rapel uygulamasina iliskin 6neriler,
koruma i¢in antikorlar gerektigi varsayimina dayanmaktadir; anti-HAV antikorlarinin en az 10
yil siireyle kalict oldugu dngoriilmiistiir.

Hem hepatit A hem de hepatit B rapel dozunun arzu edildigi durumlarda, TWINRIX ERISKIN
verilebilir. Alternatif olarak, TWINRIX ERISKIN ile primer asilama yapilmis bireylere
herhangi bir monovalan asinin rapel dozu uygulanabilir.

Uygulama sekli
TWINRIX ERISKIN tercihen deltoid kasa intramuskiler uygulama igindir.

Istisnai olarak TWINRIX ERISKIN trombositopeni veya kanama bozukluklari olan bireylerde
intramiiskiiler uygulamay1 takiben kanama meydana gelebileceginden subkutan yoldan
uygulanabilir Ancak bu uygulama asiya suboptimal immiin yanit olusmasina yol acabilir. (bkz.
Bolum 4.4).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
BObrek/Karaciger yetmezligi:
Yeterli veri mevcut degildir.

Pediyatrik populasyon:
TWINRIX ERISKIN 16 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmaz. 1 - 15 yas (15 yas dahil)
arasindaki cocuklarda TWINRIX PEDIYATRIK kullanilir.

Geriyatrik populasyon:
Yeterli veri mevcut degildir.



4.3. Kontrendikasyonlar

TWINRIX ERISKIN asinin herhangi bir komponentine veya neomisine karsi asir1 duyarlilig
oldugu bilinen veya tekli hepatit A veya hepatit B asis1 uygulamasi ardindan asir1 duyarlilik
belirtileri gosteren bireylere uygulanmamalidir.

Diger asilarda oldugu gibi, akut ciddi atesli hastalik goriilen bireylerde TWINRIX ERISKIN
uygulamasi ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Asilama sirasinda kisilerin hepatit A veya hepatit B enfeksiyonunun kulucka dénemini
gecirmekte olmalar1 miimkiindiir. Bu olgularda TWINRIX ERISKIN’in hepatit A ve hepatit
B’yi 6nleyip onleyemeyecegi bilinmemektedir.

Asi, hepatit C, hepatit E ve karacigeri enfekte eden diger patojenler gibi diger ajanlarin neden
oldugu enfeksiyonlart 6nlemez.

TWINRIX ERISKIN temas sonrasi profilaksi i¢in énerilmez (6rnegin viriislii igne batmasi).

Asi, bagisiklik sistemi bozulmus hastalarda denenmemistir. Hemodiyaliz hastalarinda ve
immunosupresif tedavi goéren veya immin sistemi bozulmus hastalarda, primer asilama
semasindan sonra beklenen yeterli anti-HBs ve anti-HAV antikor titrelerine ulagilamayabilir.
Bu hastalar ek as1 dozlarina ihtiya¢ duyabilir.

Obezitenin (VKI > 30 kg/m? olarak tanimlanir) hepatit A asisma immiin yaniti azalttig
gozlenmistir. Hepatit B asisina immiin yanit1 azaltan birka¢ faktor gozlenmistir. Bu faktorler
ileri yas, erkek cinsiyet, obezite, sigara igiciligi, uygulama yolu ve bazi kronik esasli hastaliklar1
icerir. Tam bir TWINRIX ERISKIN semas1 ardindan seroproteksiyon elde edememe riski
altinda olanlarin serolojik testlerinde dikkatli olunmalidir. As1 semalarina yanit vermeyen veya
suboptimal yanit veren kisilerde ilave dozlar degerlendirilebilir.

Biitiin diger enjektabl agilarda oldugu gibi asinin uygulanmasmin ardindan nadir olarak
anafilaktik reaksiyon goriildiigii takdirde uygun tibbi tedavi olanaklar1 hazir bulundurulmalidir.

Intradermal enjeksiyon veya gluteal kasa intramuskiiler uygulama, asiya suboptimal yanit
gelismesine yol acabileceginden, bu yollardan kaginilmalidir. Istisnai olarak, TWINRIX
ERISKIN trombositopeni veya kanama bozukluklari olan bireylerde intramiiskiiler uygulamay1
takiben kanama meydana gelebileceginden subkutan yoldan uygulanabilir (bkz Bolim 4.2).

Her as1 i¢in gegerli oldugu gibi, her asida koruyucu immiin yanit gelismeyebilir.

Igne ile enjeksiyona kars1 bir psikojenik yanit olarak asilamanin ardindan, hatta asilama
oncesinde 6zellikle ergenlerde senkop (bayilma) goriilebilir. Buna gegici gorme bozuklugu,
parestezi ve iyilesme sirasinda tonik klonik kol ve bacak hareketleri gibi cesitli ndrolojik
belirtiler eslik edebilir. Bayilma sebebiyle olusabilecek yaralanmalari 6nlemek i¢in gerekli
prosediirlerin hazir olmas1 énemlidir.

TWINRIX ERISKIN 1.0 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani
esasinda sodyum icermez.

TWINRIX ERiSKIN kesinlikle damar icine uygulanmamahdir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

TWINRIX ERISKIN ile spesifik hepatit A immiinoglobulini veya hepatit B immiinoglobulinin
ayni anda kullanimu ile ilgili veri yoktur. Ancak tekli hepatit A veya hepatit B asilar1 spesifik
immiinoglobulinlerle ayn1 anda uygulandiginda, daha diisiik antikor titrelerine yol agabilmekle
birlikte serokonversiyon tizerinde higbir etki gdzlenmemistir.

TWINRIX ERISKIN ile diger asilarin birlikte uygulanmasi 6zel olarak arastirilmamis olmakla
birlikte, ayr1 siringalar ve farkli enjeksiyon yerleri kullanilmas1 halinde herhangi bir etkilesimin
g6zlenmesi beklenmemektedir.

Immiinosupresif tedavi goren ya da bagisiklik sistemi yetersiz olan hastalarda yeterli yanit
almamayabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TWINRIX ERISKIN’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi1 ve dogum
kontroliine iligkin yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tlizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve-veya embriyonal/fetal gelisim ve-veya
dogum ve-veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

TWINRIX ERISKIN gebelikte acik¢a gerekli oldugunda ve olasi yararlari fetis icin olasi
risklerden fazla oldugunda kullanilmalidir.

TWINRIX ERISKIN asisinin embriyofetal, perinatal ve postnatal sagkalim ve gelisimi
tizerindeki etkisi prospektif klinik ¢aligmalarda degerlendirilmemistir.

TWINRIX ERISKIN asisinin embriyofetal, perinatal ve postnatal sagkalim ve gelisimi
tizerindeki etkisi siganlarda degerlendirilmistir. Bu ¢alismalar fertilite, gebelik, embriyofetal
gelisim, dogurma ve postnatal gelisim ile iliskili dolayli/dolaysiz zararli etki gostermemistir.

Asilanmis kadimlardaki siirli sayida gebelikten elde edilen veriler TWINRIX ERISKIN’in
gebelikte veya fetiis/yenidogan sagligi lizerinde herhangi bir yan etkisini gostermemektedir.
Rekombinant hepatit B virls yuzey antijeninin gebelikte veya fetus tzerinde advers etkisi
beklenmese de, anneyi hepatit B enfeksiyonundan korumak i¢in acil bir gereklilik olmadigi
stirece agilamanin dogumdan sonraya ertelenmesi onerilmektedir.

Laktasyon dénemi
TWINRIX ERISKIN’in insan siitine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. TWINRIX

ERISKIN’in siite gecisi hayvanlarda incelenmemistir. Cocugu emzirmenin yarari ve kadm i¢in
TWINRIX ERISKIN tedavisinin yarar1 dikkate alinarak, emzirmenin devam edilip
edilmeyecegine veya TWINRIX ERISKIN tedavisine devam edilip edilmeyecegine karar
verilmelidir.



Ureme yetenegi / Fertilite

Sicanlarda yiiriitiilen ¢alismalar aginin iireme yetenegine dogrudan veya dolayli bir olumsuz
etkisinin olmadigini gostermistir.

TWINRIX ERISKIN, insan iireme yetenegi ve fertilite calismalar1 acisindan
degerlendirilmemistir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
As1 arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde bir etki olusturmaz.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢calismalar
Asagida sunulan giivenlilik profili standart 0, 1, 6 aylik (n=5,683) ya da hizlandirilmis O, 7, 21

ginlik (n=320) sema ile asilanmis en az 6000 kisinin doz basina olaylarin birlestirilmis
analizine dayanmaktadir. TWINRIX ERISKIN uygulamasinin ardindan, en yaygin olarak rapor
edilen advers reaksiyonlar doz basma sirasiyla %37.6 ve %17.0 siklikla olusan agr1 ve
kizarikliktir.

TWINRIX ERISKIN asisinin 0, 7, 21 giinlerde uygulandig1 iki klinik ¢alismada yukarida
belirtilen siklik kategorilerinde genel ve lokal semptomlar bildirilmistir. 12. ayda verilen
dordiincii doz ardindan sistemik ve lokal advers olay insidanst 0, 7, 21 gunlerde uygulama
ardindan goriilenlerle karsilagtirilabilir bulunmustur.

Karsilagtirmali calismalarda, TWINRIX ERISKIN uygulamasini takiben goriilen advers
olaylarin sikligr, monovalan asilarin uygulamasini takiben bildirilen advers olay sikligi ile
karsilagtirildiginda farkli bulunmamastir.

Siklik siniflamasi asagidaki gibi tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (> 1/10)

Yaygimn (> 1/100 < 1/10)

Yaygin olmayan (> 1/1.000 < 1/100)

Seyrek (> 1/10.000 < 1/1.000)

Cok seyrek (< 1/10.000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Ust solunum yolu enfeksiyonu

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Seyrek: Lenfadenopati

Metabo[izma ve beslenme hastaliklari
Seyrek: Istah kayb1

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Bas agris1
Yaygin olmayan: Bas donmesi
Seyrek: Hipoestezi, parestezi

Vaskduler hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon



Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Gastrointestinal semptomlar, diyare, mide bulantisi
Yaygin olmayan: Kusma, karin agrist*

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:
Seyrek: Dokuntu, kasintt
Cok seyrek: Urtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastalhiklari
Yaygin olmayan: Miyalji
Seyrek: Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Cok yaygin: Enjeksiyon yerinde agri, kizariklik, yorgunluk

Yaygin: Enjeksiyon yerinde sisme, enjeksiyon yeri reaksiyonlari (hematom, pruritus ve
morarma gibi), kiriklik hali

Yaygin olmayan: Ates (> 37.5 °C)

Seyrek: Grip benzeri hastalik, titreme

*Pediyatrik formiilasyon ile yiiriitiilen klinik ¢aligmalarda ortaya ¢ikan advers etkiler

Pazarlama sonrast deneyim
Asagidaki advers reaksiyonlar TWINRIX ERISKIN ya da GlaxoSmithKline monovalan hepatit
A ya da B agilar ile bildirilmistir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Menenjit

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Trombositopeni, trombositopenik purpura

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anafilaksi, anafilaktoid reaksiyonlar ve serum hastalig1 benzerini igeren alerjik
reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Ensefalit, ensefalopati, norit, néropati, paraliz, konvilsiyon

Vaskuler hastaliklar
Bilinmiyor: Vaskaulit

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari
Bilinmiyor: Anjiyondorotik 6dem, liken planus, eritema multiforme

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Artrit, kas gii¢stizligii

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Enjeksiyon yerinde akut agri



Monovalan hepatit A ve/veya hepatit B asilarinin yaygin kullanimi1 sonrasinda as1 ile zamansal
iliskili olarak ayrica asagidaki istenmeyen olaylar bildirilmistir.

Sinir sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Multipl skleroz, myelit, yiiz felci, Guillain-Barré sendromu gibi polinérit (asendan
paraliz ile birlikte), optik norit

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Batma ve yanma hissi

Arastirmalar
Bilinmiyor: Anormal karaciger fonksiyon testleri

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Pazarlama sonrasi izlemde doz asimi olgulart bildirilmistir. Doz asiminda saptanan advers
olaylar normal as1 uygulamasinda bildirilen olaylarla benzerdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Hepatit asilari
ATC kod: JO7BC20

Etki mekanizmasi

TWINRIX ERISKIN saflastirilmis ve inaktive edilmis hepatit A (HA) viriisii ile saflastiriimas
hepatit B yiizey antijeninin (HBsAg) ayr1 ayr1 aliiminyum hidroksit ve aliiminyum fosfat
izerine adsorbe edilmis siispansiyonlarinin birlestirilmesiyle formiile edilmistir. HA viriisii
MRCS5 insan diploid hiicrelerinde ¢ogaltilmistir.

HBsAg, selektif bir ortamda genetik miihendisligi yoluyla olusturulan maya hiicre kiiltiirtinde
iiretilmistir.

TWINRIX ERISKIN spesifik anti-HAV ve anti-HBs antikorlarini indiikleyerek HAV ve HBV
enfeksiyonlarina kars1 bagisiklik saglar. Hepatit A ve hepatit B’ye kars1 koruma 2-4 hafta iginde
baglar.

Klinik ¢aligmalarda hepatit A’ya kars1 spesifik hiimoral antikorlar deneklerin % 94’inde ilk
dozdan bir ay sonra ve % 100’iinde ii¢lincii dozdan bir ay sonra (7. ayda) gdzlenmistir. Hepatit
B’ye kars1 spesifik hiimoral antikorlar deneklerin % 70’inde birinci dozdan sonra ve % 99’unda
ticiincli dozdan sonra gézlenmistir.

Eriskinlerde istisnai durumlarda 0, 7 ve 21. giinlerde primer sema ve 12. ayda dordiincii bir doz
uygulandiginda, {igiincli dozdan 1 ve 5 hafta sonra (6rnegin ilk dozdan sonra 1. ay ve 2 ayda)



asilananlarin %82 ve %85’inde seroprotektif anti-HBV antikor diizeylerine ulasilmistir. Ilk
dozdan ii¢ ay sonra hepatit B’ye kars1 seroproteksiyon oran1 %95.1°e ¢ikmuistir.

Anti-HAV antikorlari i¢in seropozitiflik oranlari ilk dozdan 1, 2 ve 3 hafta sonra sirastyla %100,
%99.5 ve %100 olarak bulunmustur. Dérdiincl dozdan bir ay sonra, asilarin timinde anti HBs
antikorlarin seroprotektif diizeylerini gostermistir ve anti-HAV antikorlari i¢in seropozitiftir.

40 yas tizerindeki kisilerde yiiriitiilen bir klinik ¢aligmada 0, 1, 6 aylik sema ile uygulanan
TWINRIX ERISKIN asis1 ve diger kola uygulanan monovalan hepatit A ve B asilar1 arasinda
anti-HAYV antikorlari seropozitifligi ve hepatit B seroproteksiyon orani karsilastirilmistir.

TWINRIX ERISKIN asis1 uygulamasi ardindan hepatit B seroproteksiyon oran1 7. ve 48. ayda
sirastyla %92 ve %56; GlaxoSmithKline Biologicals monovalan 20ug hepatit B asis1 ile %80
ve %43; diger onayli monovalan 10ug hepatit B asis1 ile %71 ve %31bulunmustur. Anti-HBs
antikor konsantrasyonu yas ve beden kitle indeksi artis1 ile azalmistir; erkeklerde kadinlara gore
daha diisiik saptanmustir.

7. ve 48. aylarda TWINRIX ERISKIN asis1 uygulamasi ardindan anti-HAV antikor
seropozitifligi %97 olurken, GlaxoSmithKline Biologicals monovalan hepatit A asisi1 ile %99
ve %93; diger bir onayli monovalan hepatit A asisi1 ile %99 ve %97 bulunmustur.

Primer agilama semasinin ilk dozdan 48 ay sonra ayni1 asinin ek dozu uygulanmistir. Bu dozdan
bir ay sonra TWINRIX ERISKIN asis1 uygulanan kisilerin %95’inde anti-HBV antikorlari
seroprotektif diizeye (>10 mIU/ml) ulasmistir ve geometrik ortalama konsantrasyon (GOK) 179
kat artarak (GOK: 7234 mIU/ml) immiin bellek yanitin1 gostermistir.

17 ila 43 yas arasindaki 56 eriskinde yiiriitiilen iki uzun siireli klinik ¢alismada, TWINRIX
ERISKIN primer asilamasindan 15 yil sonra anti-HAV seropozitiflik oran1 her iki calismada
%100 ve anti-HBs seroproteksiyon orani sirastyla %89.3 ve %92.9 bulunmustur. Anti-HAV ve
anti-HBs antikorlarinin azalma kinetiginin monovalan asilarla benzer oldugu gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekli degildir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri
Klinik 6ncesi veriler genel giivenlilik ¢alisma verileri temelinde insanlar i¢in 6zel bir zarar
ortaya ¢ikarmamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Aliminyum hidroksit
Aliminyum fosfat

Enjeksiyonluk aminoasitler
Formaldehit

Neomisin stlfat

Polisorbat 20

Sodyum klortr

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
TWINRIX ERISKIN diger asilarla ayn1 enjektdrde karistirilmamalidir.



6.3. Raf 6mru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda ( 2°C — 8°C’de) saklanmalidir.
Dondurulmamalidir. Donmus as1 kullanilmadan atilmalidir.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
TWINRIX ERISKIN IM 1.0 ml Siispansiyon iceren Kullanima Hazir Enjektor 6nceden
doldurulmus cam enjektorlerde piyasaya sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi Urtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Saklanma kosuluna gore ince beyaz bir ¢Okelti ve berrak renksiz bir Ust faz gozlenebilir.

As1, kullanmadan 6nce yeniden siispande edilmelidir. Yeniden siispande edildiginde, asi
homojen, bulanik beyaz bir goriinlime sahip olacaktir.

Homojen, bulanik, beyaz bir siispansiyon elde etmek icin asinin yeniden siispande
edilmesi

As1 asagidaki asamalara gore yeniden siispande edilir.
1. Enjektori kapali elle dik olarak tutunuz.
2. Enjektorii asag1 dogru ve tekrar yukari dogru ¢evirerek ¢alkalayimiz.
3. Bu hareketi en az 15 saniye boyunca kuvvetlice tekrar ediniz.
4. Asiy1 tekrar gozlemleyiniz:
a. Eger asi, homojen, bulanik, beyaz bir siispansiyon olarak goriiniiyorsa,
kullanmaya hazirdir. Goriiniis berrak olmamalidir.
b. Eger as1, homojen, bulanik, beyaz bir siispansiyon olarak goriinmiiyorsa, 15
saniye daha asagi1 dogru ve tekrar yukari dogru ¢evirerek ¢alkalaymiz ve tekrar
g6zlemleyiniz.

As1 uygulama oncesinde yabanci pargacik ve/veya anormal goriiniim agisindan goz ile kontrol
edilmelidir. Bunlar gozlendiginde as1 atilmalidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S. Levent/istanbul.
Biiyiikdere cad. No.173, 1.Levent Plaza, B Blok 34394 1.Levent/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI:
2014/646

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENiIiLEME TARIHi:
Ilk ruhsat tarihi: 29.08.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI:



