KISA URUN BILGISi

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu ii¢cgen yeni giivenlilik bilgisinin hizhh olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari
TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Bakimz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil
raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FOVEPTA 200 IU/0,4 mL IM/SC enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektor
Insan Hepatit B Immiinoglobiilini

Steril, Apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
0.4 mL’lik kullanima hazir siringa, 200 IU insan hepatit B immiinoglobulin igermektedir.

Insan protein 150 mg/mL, en az yiizde 96’s1 immiinoglobulin G (IgG) olmak iizere 500
IU/mL hepatit B viriis yilizeyi antijenine (HBs) kars1 antikor icermektedir.

IgG alt-siniflarin dagilimi (yaklasik degerler) asagidaki gibidir:
IgG1: %59

IgG2: %35

IgG3: %3

IgG4: %3

Maksimum IgA igerigi 6,000 mikrogram/mL’dir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kullanima hazir siringada enjeksiyonluk ¢ozelti.

Cozeltinin rengi berrak ile opelesan ve renksiz ile acik sariya dek degismektedir, pH’1 5.0-5.6
ve ozmolalitesi 300-400 mOsm/kg arasindadir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Hepatit B viriisii tagtyicis1 annelerin yenidogan bebeklerinde hepatit B immiinoprofilaksisi.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

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
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daha uzun olmamalidir. FOVEPTA, as1 ile ayn1 zamanda veya miimkiin olan en kisa siirede
farkli bir anatomik bélgeye uygulanmalidir.

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

Asilama ardindan immiin yanit gostermeyen (6lgiilebilir hepatit B antikorlar1 bulunmayan)
olgularda ve korunmanin devam etmesi gerektigi durumlarda, ¢cocuklara 2 ayda bir 8 IU/kg

uygulama yapilmasi diisiiniilebilir; minimum koruyucu antikor titresi 10 mIU/mL olarak
kabul edilmektedir.

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

Kas i¢ine uygulamanin kontrendike (kanama bozukluklar1) oldugu durumlarda, enjeksiyon
derialtina uygulanabilir.

As1 ile es zamanl uygulama yapildiginda as1 ve immiinoglobiilin farkli iki anatomik bolgeye
uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekliligi ile

ilgili bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
FOVEPTA sadece yenidogan bebeklere yoneliktir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etken madde veya 6.1 de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine veya insan
immiinoglobulinlerine kars1 asir1 duyarlilik.

FOVEPTA intravaskiiler olarak uygulanmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

izlenebilirlik
Biyolojik tibbi {irlinlerin izlenebilirligini gelistirmek i¢in uygulanan iirliniin isim ve seri
numarasi agikc¢a kaydedilmelidir.

Kullanim 6nlemleri
Sok riski tagidigindan dolay1 FOVEPTA nin kan damarina girmediginden emin olmalisiniz.

Asin duyarlilik
Gergek asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 nadirdir.
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FOVEPTA az miktarda IgA icermektedir. IgA seviyesi yetersiz olan kisilerde IgA antikoru
gelisme potansiyeli bulunur ve bu kisilerde IgA iceren kan bilesiklerinin uygulanmasini
takiben anafilaktik reaksiyonlar goriilebilir. Dolayisiyla doktor FOVEPTA tedavisinin
faydalarini asir1 hassasiyet reaksiyonlariin risk potansiyeline karsi degerlendirmelidir.

Nadiren insan hepatit B immiinoglobulin, anafilaktik reaksiyonla beraber kan basincini
diistirebilir. Daha Once insan immiinoglobulinleriyle tedavileri tolere etmis kisilerde bile
boyle bir etki ortaya ¢ikabilir.

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

Serolojik testler ile etkilesim:

Immiinoglobiilin uygulamasindan sonra pasif olarak transfer edilen c¢esitli antikorlarin
hastanin kaninda gegici olarak yiikselmesi, serolojik testlerde yanlis pozitif sonuglara neden
olabilir.

A, B, D gibi eritrosit antijenlerine kars1 antikorlarin pasif gecisi, kirmizi hiicre allo-antikor
(0rn. Coombs testi), retikulosit sayis1 ve haptoglobulin gibi bazi serolojik testleriyle
etkilesebilir.

Viriis giivenligi

FOVEPTA, insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde
edilen ilaclar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD)
gibi, cesitli hastalhiklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler.
FOVEPTA 'da Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaligimin bulasma riski teorik
olarak minimumken, Kklasik Creutzfeldt-Jacob hastali@inin bulasma riski hi¢bir
kamtla desteklenmez. Alinan onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel
olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlari bulastirma riski, plazma verenlerin
belirli viruslere onceden maruz kahp kalmadigimin izlenmesi, belirli viriis
enfeksiyonlarmin halihazirda varh@min test edilmesi ve belirli viriislerin yok
edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu o6nlemlere ragmen, bu
uriinler hala potansiyel olarak hastahk bulastirabilirler. Ayrica, heniiz
bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin bu iiriinlerin icersinde bulunma ihtimali
mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfl virisler ve HAV gibi zarfli olmayan virisler icin
etkili onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfh
olmayan viriislere kars1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19
enfeksiyonu, gebelikte (fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmzi
kan hiicre iiretiminde artis olan hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi
gibi).

Doktor, bu ilaci hastaya recete etmeden veya uygulamadan oOnce hastasi ile
risk ve yararlarimi tartismahdir.

Ayrica;
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FOVEPTA kullanilmas1 gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin hastaya
bulagsmasini 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirilmasi onerilebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Canli ateniie viriis asilari

Immiinoglobulin uygulamasi, ii¢ ay boyunca kizamik, kizamik¢ik, kabakulak, sugicegi gibi
canli ateniie viriis asilarina kars1 immiin yanit gelisimini engelleyebilir. Canli ateniie viriis
asilar1 uygulanmadan 6nce son FOVEPTA enjeksiyonunun {izerinden en az {i¢ ay ge¢mesi
beklenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim calismas: yiiriitiilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Bu iiriin sadece yeni doganlara uygulanmak iizere endike oldugundan bu boliim uygulanabilir
degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bu iiriin sadece yeni doganlara uygulanmak iizere endike oldugundan bu boliim uygulanabilir
degildir.

Gebelik donemi:

Bu iiriin sadece yeni doganlara uygulanmak iizere endike oldugundan bu boliim uygulanabilir
degildir.

Laktasyon donemi:

Bu iiriin sadece yeni doganlara uygulanmak iizere endike oldugundan bu boliim uygulanabilir
degildir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Immiinoglobulinlerle edinilen klinik deneyim, fertilite iizerinde herhangi bir zararli etkinin
beklenmedigini diisiindiirmektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Tlgili degildir.

4.8 istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin 6zeti

Advers ilag etkilesimlerinin ¢ogu hafif ve orta siddettedir. izole vakalarda insan normal
immiinoglobiilinleri anafilaktik soka sebep olabilir.

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100); seyrek
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(>1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Klinik caligmalarda istenmeyen etkilerin siklig1 konusunda kesin veriler elde edilmemistir.
FOVEPTA, 34 yenidogani igeren bir klinik caligmada incelenmistir. Asagidaki advers
etkilerin hepatit B immiinoglobulinler ile iliskili oldugu bilinmektedir:

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Siklig1 bilinmiyor: Asir1 duyarlilik, Anafilaktik sok

Sinir sistemi hastahklar:
Siklig1 bilinmiyor: Bas agris1

Kardiyak hastalhiklari:
Siklig1 bilinmiyor: Tasikardi

Vaskiiler hastahklar:
Siklig1 bilinmiyor Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar:
Siklig1 bilinmiyor Mide bulantisi, kusma

Deri ve deri alti doku hastahklar::
Siklig1 bilinmiyor: Deri reaksiyonlari, eritem, siddetli kasinti

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastalhiklari:
Siklig1 bilinmiyor: Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari:
Siklig1 bilinmiyor: Ates, halsizlik, titreme, Enjeksiyon bolgesinde: sisme, agri, eritem, sertlik,
sicaklik hissi, pruritus, dokiintii

Diger insan immiinoglobulin preparatlari ile gdzlemlenen advers etkiler: Titreme, bas agrisi,
bas donmesi, yiiksek ates, kusma, alerjik reaksiyonlar, artralji, bulanti, diisiik tansiyon ve orta
siddette sirt agris1 gibi spesifik olmayan asir1 duyarlilik reaksiyonlari yer yer meydana
gelebilir.

Insan normal immiinoglobulinleri nadiren ani tansiyon diisiisiine neden olabildigi gibi, hasta
onceki uygulamaya asir1 duyarlilik gdstermemis olsa bile miinferit anafilaktik sok vakalarina
yol acabilir.

Enjeksiyon yerinde lokal reaksiyonlar:
Siskinlik, agn, kizariklik, sertlesme, lokal 1s1, kasinti, ¢iiriik ve dokiintii.

Bulasici ajanlarla ilgili glivenlik i¢in bakiniz bdliim 4.4.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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).
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4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz agimu ile ilgili sonuglar bilinmemektedir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Immiin sera ve immiinoglobiilinler, Spesifik immunoglobulinler,
Hepatit B immiinoglobulin ATC kodu: JO6BB04

FOVEPTA esasen, spesifik olarak yliksek miktarda hepatit B viriis yiizey antijenine (HBs)
kars1 antikor igerigine sahip immiinoglobulin G (IgG) icermektedir.

Klinik deneyim

Acik, randomize paralel bir ¢aligmada; HBsAg pozitif annelerin gestasyonun 37+0 haftasi
veya sonrasinda dogan 34 yenidogan bebegine, derialt1 (SC) veya kas i¢ine (IM) enjeksiyonla
(17 SC ve 17 IM) tek doz (200 IU, dogumdan <I2 saat sonra uygulanan) FOVEPTA
verilmistir. Primer etkinlik sonlanim noktast1 olan >100 IU/L’lik serum anti-HBs
konsantrasyonlari, 30/31 yenidoganda (16 SC ve 17 IM) belirlenmistir. Ortalama anti-HBs
diizeyleri benzer olmus ve SC enjeksiyonda 278.1£92.4 TU/L (280.2) ve IM enjeksiyonda
294.1£112.6 TU/L (260.5) belirlenmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

FOVEPTA alicinin dolasimina yavasca emilmektedir ve maksimum seviyeye 2-7 giinliik
gecikme ile erisir.

Dagilim

Dagilimina ait bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

IgG ve IgG kompleksleri retikiilloendotelyal sistemde yikilir.

Eliminasyon:

FOVEPTA’nin yarilanma Omrii 3-4 haftadir. Bu yarilanma Omrii hastadan hastaya
degisebilmektedir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum

Bilgi bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Immiinoglobulinler insan viicudunun normal bilesenleridir. Dolayisiyla heterolog tiirlerdeki
toksisite testi oneme sahip degildir.

Tavsanlarda yapilan bir lokal tolerans testinde, FOVEPTA’ya atfedilebilecek bir iritasyon
kanit1 bulunmamastir.

Baska klinik dis1 calisma yapilmamistir.
6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Glisin
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Enjeksiyonluk su
6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalarinin eksikliginden bu tibbi {iriin diger tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.

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

6.3 Raf omrii

24 ay

Cozelti, siringa acilir agilmaz hemen kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

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

[lac1 1s1ktan korumak i¢in ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Tipali (bromobutil) ve u¢ kapakli (bromobutil kauguk) kullanima hazir siringada (tip I cam)
0.4 mL’lik ¢ozelti.

Ambalaj boyu blister bagina 1 adet siringadir. Bir enjeksiyon ignesi mevcuttur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Cozelti berrak ile opelesan ve renksizden soluk sar1 araliginda degisebilir.

Bu tibbi iiriin kullanilmadan 6nce oda sicakligina (23°C-27°C) getirilmelidir.

Bulanik olan veya zerreler i¢eren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Kullanilmayan tibbi iiriin veya atik maddeler yerel sartlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kansuk Laboratuar1 San. Tic. A.S.

Yass16ren Mahallesi Firat Sk. No:14/1 Arnavutkdy/istanbul
Tel: 0212 592 1576

Faks: 02125803772
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8. RUHSAT NUMARASI
2022/644
9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 04.11.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHI
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