KULLANMA TALIMATI

FOVEPTA 200 1U/0,4 mL IM/SC Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Kullamma Hazir Enjektor
Insan Hepatit B Immiinoglobiilini

Steril, Apirojen

Derialtina veya kas i¢ine uygulanir.

Etkin madde: En az yiizde 96’s1 immiinoglobulin G (IgG) olmak iizere 150 mg/mL insan
plazma proteini icermektedir. Maksimum immiinoglobulin A (IgA) icerigi 6 mg/mL’dir.
Yardimci maddeler: Glisin ve enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagim 6grenmek icin 4. Boliimiin
sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FOVEPTA nedir ve ne igin kullanilir?

2. FOVEPTA'yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FOVEPTA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkileri nelerdir?
5.
B

FOVEPTA'nin saklanmas
ashklar1 yer almaktadir.

1. FOVEPTA nedir ve ne icin kullanilir?

- FOVEPTA hepatit B viriisiine kars1 antikorlar icermektedir. Antikorlar, yenidogan
bebeginizi hepatit B’ye karst korumak igin viicudun kendi olusturdugu savunma
maddeleridir. Hepatit B, karacigerin hepatit B viriisii ile iltthaplanmasidir.

- Tipali (bromobutil) ve u¢ kapakli (bromobutil kauguk) kullanima hazir siringada (tip I
cam) 0.4 mL’lik ¢ozelti. Ambalaj boyu blister basina 1 adet siringadir. Bir enjeksiyon
ignesi mevceuttur.

- FOVEPTA, hepatit B viriisii tasiyan annelerin yenidogan bebeklerinde hepatit B
enfeksiyonunu 6nlemek i¢in kullanilir.

2. FOVEPTA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FOVEPTA insan kaninin sivi1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. flaclar
insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini
onlemek icin bir dizi onlemler alimir. Bu oOnlemler, hastahk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagsimin ve plazma
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havuzlarinin, viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
ireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina 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 hastahig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

fleride olusabilecek bir hastahkla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek
icin, kullandigimiz iiriiniin adi ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar1 saklaymiz.

Liitfen bu bolimii dikkatli bir sekilde okuyunuz. Burada belirtilen tiim konular, yenidogan
bebeginiz FOVEPTA almaya baslamadan once siz ve doktorunuz tarafindan dikkatli bir
bicimde ele alinmalidir.

FOVEPTA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— eger yenidogan bebeginiz, insan immiinoglobulinine veya FOVEPTA i¢indeki herhangi
bir maddeye karsi alerjikse (asir1 hassasiyeti varsa)

Alerjik reaksiyonun olasi belirtileri ani solunum sikintisi, hiriltili solunum, hizli nabiz, goz

kapaklarinda, yiizde, dudaklarda, bogazda veya dilde sisme, dokiintli veya kasintiy1 icerebilir.

FOVEPTA sadece deri alt1 ve kas ici enjeksiyon i¢indir (deri altina veya kas i¢ine anlamina
gelir). Bir damara veya kan damarina enjeksiyon, alerjik soka neden olabilir.

FOVEPTA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Yenidogan bebeginizin tedavisinden oOnce liitfen doktorunuzu veya hemsirenize

asagidaki konularda bilgilendiriniz:

— yenidogan bebeginizin kaninda IgA tipi immiinoglobulinlere karsi antikorlar oldugu
sOylendiyse. Bu ¢ok nadirdir ve alerjik reaksiyonlara yol agabilir.

Yenidogan bebeginiz immiinoglobulinlere (antikorlara) karsi (asir1 hassas) olabilir.
Ozellikle yenidogan bebeginizin kaninda yeterli miktarda IgA immiinoglobulini yoksa kan
basincinda ani diislis veya sok gibi alerjik reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

Yenidogan bebeginizde reaksiyon olusmasini 6nlemek i¢in FOVEPTA enjeksiyonu
sirasinda ve Kisa siire sonra yenidogan bebeginiz dikkatli bir sekilde takip edilecektir.
Eger FOVEPTA’ya kars1 alerjik reaksiyonu var ise enjeksiyon derhal durdurulacaktir.
FOVEPTA enjeksiyonundan sonra yenidogan bebeginizde bu tiir reaksiyonlar fark ederseniz
liitfen bir an 6nce doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

Yenidogan bebeginizin giivenligi icin diizenli olarak antikor seviyeleri takip edilecektir.
Kan testleri ile muhtemel etkilesim
FOVEPTA, farkli kan testlerinin (serolojik testler) sonuglarin etkileyebilir. Herhangi bir kan

testi Oncesinde litfen doktorunuza yenidogan bebeginizin FOVEPTA tedavisinden
bahsediniz.
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FOVEPTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Gegerli degildir.

Emzirme
Gegerli degildir.

Arac¢ ve makine kullanim
Gegerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger herhangi bir ilac1 yeni dogan bebeginiz su anda kullantyor veya son zamanlarda kullandi
veya kullanacak ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Asilar
FOVEPTA baz1 asilarin etkisini ii¢ ay boyunca azaltabilir (kizamik, kizamikeik, kabakulak,

sucicegi).

Yenidogan bebeginize zayiflatilmig canli agilar uygulanmadan once son FOVEPTA
enjeksiyonunun iizerinden en az ii¢ ay gecmesini beklemelisiniz.

Herhangi bir as1 Oncesinde liitfen doktorunuza yenidogan bebeginizin FOVEPTA
tedavisinden bahsediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOVEPTA nasil kullanilir?

- Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
FOVEPTA, yenidogan bebeginize, dogumu izleyen 12 saat i¢inde verilir. Hepatit B asilamasi
kuvvetle 6nerilmektedir. Asinin ilk dozu, FOVEPTA ile ayn1 giin verilebilir fakat enjeksiyon
farkl viicut bolgelerine yapilmalidir.

- Uygulama yolu ve metodu:
FOVEPTA, derialtina veya kas igine enjeksiyon i¢indir ve doktor veya hemsire tarafindan
uygulanir. Siringanin igerigi sadece bir kullanim i¢indir. Bu ila¢ kan daman icine enjekte
edilmemelidir.
Bilinen veya siipheli kanama bozukluklarinda, bu ilag derialtina uygulanmalidir.

- Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 igin talimatlar kisminda belirtildigi gibi

uygulanmalidir.

Yashlarda kullanim:
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FOVEPTA'in yalniz yenidoganlarda kullanilmaktadir.
Ozel kullamim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekliligi ile
ilgili bir veri bulunmamaktadir.

Eger FOVEPTA'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FOVEPTA kullandiysaniz:

Doz asiminin bilinen herhangi bir sonucu yoktur. Bununla birlikte yenidogan bebeginize
recete edilen dozdan fazlasi uygulandiysa, oneri almak i¢in bir an dnce doktorunuza veya
hemsirenize basvurun.

FOVEPTA kullanmay1 unutursaniz:
Gegerli degildir.

FOVEPTA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FOVEPTA da yan etkilere sebep olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa, FOVEPTA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- dokiinti

- kasinma

- hiriltilt solunum

- solunum gii¢liigi

- g6z kapaklariin, yiiziin, dudaklarin, bogazin veya dilin sigsmesi

- kan basincinda diisme, nabzin hizlanmasi

Alerjik bir reaksiyon (asir1 hassasiyet reaksiyonu) veya ciddi bir alerjik reaksiyon
(anafilaktik sok) olusmus olabilir.

Yan etkilerin siklig1, klinik ¢aligmalardan elde edilen veriler temelinde hesaplanamamaktadir.

Asagidaki advers reaksiyonlarin Hepatit-B ile iliskili oldugu bilinmektedir.
- asir1 hassasiyet
- anafilaktik sok / alerjik sok
- bas agrisi
- nabzn hizlanmasi (tagikardi)
- disiik kan basinci (hipotansiyon)
- bulant1
- kusma
- deri reaksiyonu
- deride kizariklik (eritem)
- kasinma
- eklem agris1 (artralji)
- ates
- kariklik
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- lsime
- Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari: sisme, agriya hassasiyet, kizariklik, deride sertlesme,
lokal ateslenme, kasinma ve dokiintii

Diger insan immiinoglobiilin preperatlar ile asagidaki ilave semptomlar bildirilmistir:
- Usiime
- Bas agrisi
- Bas donmesi
- Ates
- Kusma
- alerjik reaksiyonlar
- Bulant1 (Kusma istegi)
- Eklem agris1
- Disiik kan basinci
- Diisiik orta derecede sirt agrisi
- Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari: sisme, agriya hassasiyet, kizariklik, deride
sertlesme, lokal ateslenme, kasinma ve dokiintii

Bu kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki fark ederseniz liitfen doktorunuza
veya hemsirenize sdyleyiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. FOVEPTA'nin saklanmasi

FOVEPTA"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Dis ambalajinda ve siringa etiketinde yazili olan son kullanma tarihi ge¢mis iriini
kullanmayniz. Son kullanma tarihi, yazili ayin son giiniidiir.

Isiktan korumak i¢in dig ambalajinda saklayiniz.

Cozelti berrak ile yanardoner ve renksizden soluk sar1 araliginda degisebilir. Bulanik veya
zerreler igeren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

FOVEPTA’y1 2 °C- 8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Soguk yerde tastyiniz (2°C-8°C).
Dondurmayiniz.

Siringa agilir agilmaz ¢ozelti uygulanmalidir.

FOVEPTA, kullanilmadan 6nce oda 1s1sina getirilmelidir (23°C-27°C).

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Kansuk Laboratuvar1 San. Tic. A.S.,
Yass16ren Mahallesi Firat Sk. No:14/1 Arnavutkdy/istanbul

Uretici:
Biotest AG

Landsteinerstr. 5 Dreieich — Hessen/ Almanya

Bu kullanma talimati 04/11/2022 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER, YALNIZCA MEDIKAL VEYA SAGLIK HiZMETLERIi
UZMANLARINA YONELIKTIR:

Uygulama sekli
FOVEPTA, derialtina veya kas i¢ine uygulanmalidir.

Ast1 ile es zamanl uygulama yapildiginda as1 ve immiinoglobiilin farkl iki anatomik bolgeye
uygulanmalidir.

Ozel 6nlemler
Sok riski nedeniyle, FOVEPTA nin kan damar1 i¢ine uygulanmadigindan emin olmalisiniz.

FOVEPTA az miktarda IgA icermektedir. IgA seviyesi yetersiz olan kisilerde IgA antikoru
gelisme potansiyeli bulunur ve bu kisilerde IgA igeren kan bilesiklerinin uygulanmasini
takiben anafilaktik reaksiyonlar gorilebilir. Dolayisiyla doktor FOVEPTA tedavisinin
faydalarini agir1 hassasiyet reaksiyonlarinin risk potansiyeline karsi degerlendirmelidir.

Nadiren insan hepatit B immiinoglobulin, anafilaktik reaksiyonla beraber kan basincini
diisiirebilir. Daha 6nce insan immiinoglobulinleriyle tedavileri tolere etmis kisilerde bile
bdyle bir etki ortaya ¢ikabilir.

Alerjik veya anafilaktik tipteki reaksiyonlardan sliphe edildiginde, enjeksiyon hemen
kesilmelidir. Sok durumunda standart tibbi sok tedavisi uygulanmalidir.

FOVEPTA uygulanirken, hastanin ismi yani sira iirliniin seri numarasinin kaydedilmesi
siddetle onerilmektedir.

Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalarimin  eksikliginden bu tibbi {iriin, diger tibbi {riinlerle
karistirilmamalidir.

FOVEPTA c¢ozeltisine baska preparatlar eklenemez zira elektrolit konsantrasyonundaki veya
pH’taki bir degisiklik proteinlerin ¢okelmesine veya denatiire olmasina yol agabilir.

Dozaj
Baska tiirlii recete edilmedigi siirece, asagidaki doz rejimi onerilmektedir.

Hepatit B pozitif olan anneden bebege hepatit B gecisinin 6nlenmesi i¢in hepatit B asist
dogumu takip eden en kisa siirede uygulanmalidir. Bu siire dogumu takip eden 12 saatten
daha uzun olmamalidir. FOVEPTA, as1 ile ayn1 zamanda veya miimkiin olan en kisa siirede
farkl1 bir anatomik bolgeye uygulanmalidir.

Asilama ardindan serokonversiyon olusana kadar hepatit B immiinoglobulin uygulamasinin
tekrarlanmasi gerekebilir.

Asilama ardindan immiin yanit gostermeyen (Olgiilebilir hepatit B antikorlar1 bulunmayan)
olgularda ve korunmanin devam etmesi gerektigi durumlarda, ¢ocuklara 2 ayda bir 8 IU/kg
uygulama yapilmasi diisiiniilebilir; minimum koruyucu antikor titresi 10 mIU/mL olarak
kabul edilmektedir.
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