KULLANMA TALIMATI

HEPAGAM B® 1560 1U/5 mL IM/IV enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozelti
IM (kas igine) veya IV (damar i¢ine) uygulanir.

Steril

Etkin madde: 1 mL ¢ozelti iginde en az 312 IU Hepatit B Immiinoglobulin (insan) igeren
saflastirilmis gamma globulin (%5 veya 50 mg/mL) fraksiyonu igerir.

Yardimct maddeler: Maltoz, Polisorbat 80, eser miktarda tri-n-butil fosfat ve Triton x-100 igerir.
V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
¢ BU kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ila¢ Kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPAGAM B nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEPAGAM B’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPAGAM B nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HEPAGAM B’nin saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.
1. HEPAGAM B nedir ve ne icin kullanilir?

HEPAGAM B enjeksiyonu immunoglobulinler grubuna dahildir. Bu ilag [Hepatit B
Immiinoglobulin (insan)] hepatit B antijenine karsi antikorlar igeren insan plazmasinmn steril
¢Ozeltisidir.

HEPAGAM B asagida belirtilen durumlarda kullanilir:
e Hepatit B viriisiine maruz kalmay1 takiben hepatit B enfeksiyonunun 6nlenmesi (maruziyet
sonrasi profilaksi)
e Hepatit B'li hastalarda karaciger naklini takiben hepatit B niiksiiniin 6nlenmesi



2. HEPAGAM B’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HEPAGAM B'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Kan iirlinlerine kars alerjik reaksiyon Oykiisii olan hastalarda
e Belirli bir kan proteini tiirii olan IgA eksikligi olan hastalarda;

HEPAGAM B'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
HEPAGAM B'yi kullanmadan 6nce riskleri ve faydalar1 konusunda doktorunuza danisiniz.
Eger;

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

e Kan veya idrar sekerini 6l¢gmek i¢in herhangi bir cihaz kullantyorsaniz

HEPAGAM B ile tedavi edilirken, yeterli ila¢ diizeylerini kontrol etmek icin diizenli kan testleri
yapilacaktir.

Gecmiste bir siire yasamis olsaniz dahi bu uyarilar sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Enfeksiyoz ajanlarin bulasmasina iliskin bilgiler

HEPAGAM B insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. ilaclar
insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek i¢in bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli bir
sekilde secimini, her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarimin, viriis / enfeksiyon belirtileri
acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine
viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen insan plazmasindan hazirlanan ilaclar 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
¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahigi gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr

kurabilmek icin, kullandigimiz iiriiniin adi ve seri numarasimn kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

HEPAGAM B’nin yiyecek ve i¢eceklerle kullanilmasi:
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi gosterilmemistir.

Hamilelik:
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.



HEPAGAM B’nin hamileyken kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Hamile kadinlarda HEPAGAM B ile higbir ¢alisma yapilmamistir. HEPAGAM B’nin verilmesinin
saglayacagi yarar/olusturacag risk her vaka i¢in tek tek degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HEPAGAM B'nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Birgok ilag anne siitiine
gectiginden, emziren bir anneye HEPAGAM B uygulandiginda dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimai:
Arac¢ ve makine kullanimina etkisi bilinmemektedir.

HEPAGAM B’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

Iceriginde bulunan yabanci maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz yoksa bu maddelere bagli olumsuz
etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi:
HEPAGAM B ile etkilesime girebilecek ilaglar belirlenmemistir.

HEPAGAM B gibi immiin globulinler, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicegi gibi belirli
canli viriis agilarinin etkinligini bozabilir. Yakin zamanda as1 olduysaniz doktorunuzla konusun.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPAGAM B nasil kullanilir?

Temas sonrasi profilaksi i¢in 6nerilen doz:
Yenidogan icin 6nerilen HEPAGAM B dozu, intramiiskiiler olarak bir kez uygulanan 0,5 mL'dir.

Yetiskinler i¢in Onerilen HEPAGAM B dozu, bir kez intramiiskiiler olarak uygulanan 0.06
mL/kg'dir.

Karaciger nakli sonrasi 6nerilen doz:
Her bir 35 mL (10.920 uluslararasi birim) HEPAGAM B dozu, yaklasik 20 dakika siiren intravenoz
enjeksiyonla verilecektir.

Tipik dozlam programi asagidaki gibidir:
e karaciger nakli operasyonu sirasinda ilk doz
e ameliyattan sonraki ilk hafta igin giinliik dozlar
e ameliyattan sonraki ilk ii¢ ay boyunca iki haftada bir



e bundan sonra ayda bir
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
HBsAg-pozitif olan annelerden dogan c¢ocuklar hepatit B viriisiiniin olusmasina karst % 98
oraninda korunma derecesine sahiptir. Ilag¢ giivenliligi ile ilgili bir endise ile karsilagiimamustir.

Yashlarda kullanimai:
65 yasin lzerindeki hastalarda HEPAGAM B’nin giivenli ve etkin olup olmadigi tespit
edilmemistir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Akut bobrek hastaligina yatkin veya bobrek yetmezligi olan hastalarda pratik olarak miimkiin olan
en yavas infilizyon hiziyla uygulanmalidir.

Karaciger nakli yapilan hastalar serum anti-HBs antikor diizeyleri i¢in diizenli olarak izlenmelidir.

Eger HEPAGAM B 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPAGAM B kullandiysaniz:
Asirt dozun sonuglari bilinmemektedir.

HEPAGAM B’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HEPAGAM B’yi kullanmay1 unutursaniz:
Eger programlanan doz eksik kalirsa HEPAGAM B eksik kalan dozdan (dozlardan) sonra en kisa
stire i¢inde verilmelidir. Miiteakip dozlarin tamamlanmasi doktor tarafindan yapilmalidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

HEPAGAM B tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi HEPAGAM B’nin igeriginde olan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla



goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahnmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

Alerjik (Anaflaktoid) reaksiyon

Aniden olusan ciddi alerjik reaksiyon (Anaflaktik sok)
Asirt duyarlilik (Hipersensivite)

Bas donmesi

Bas agris1

Carpint1 (Siniis tasikardi)

Cilt kizariklig1

Nefes darlig1 (Dispne)

Sirt agrist

Kasik agrist

Karimn agris1 (Abdominal agr1)

Mide bulantis1

Soguk terleme

Ciltte kirmiz1 dokiintiiler (Eritamat6oz dokiintii)
Giig kayb1 (Asteni)

Gogus agrist

Titreme

Usiime

Sicak basmasi

Grip belirtileri (Hastalik benzeri influenza)
Keyifsizlik

Agn

Yiiksek ates (Pireksi)

Artmis lipaz

Artmis transaminazlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 “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 katki saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. HEPAGAM B’nin saklanmasi
HEPAGAM Byi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

+2°C - +8°C’de buzdolabinda saklayiniz.

Etiketinin ve karton kutusunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HEPAGAM B’yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniinii isaret eder.

Dondurmayiniz, donmus iirtinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Bulanik veya tortu igeren ¢ozeltileri kullanmayiniz

Isiktan korumak i¢in flakonu dis ambalaji i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPAGAM B’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
RA ILAC SAN. VE TIC. A.S
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri:
Emergent BioSolutions Canada Inc.
Winnipeg Manitoba R3T5Y3 / KANADA

Bu kullanma talimati en son ...l.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

e Uriin, kullanilmadan 6nce oda veya viicut 1s1sina getirilmelidir.

e HEPAGAM B uygulanmadan 6nce gozle kontrol edilmeli, iginde pargacik varsa veya ¢ozelti

bulanik ise kullanilmamalidir.
e Siseyi calkalamayiniz, kopiliklenmesinden kagininiz.

¢ Enjeksiyon deltoit kas igine veya miadinda dogan ¢ocuklarda 6n-yan (anteriolateral) uyluk

i¢cine yapilmalidir.

e Hepatit B asisi ile birlikte verilirse HEPAGAM B’nin asinin etkisizlesmesini dnlemek icin

farkli bolgeye enjekte edilmesi gerekmektedir.

e Damar i¢ine verildigi durumlarda HEPAGAM B hat i¢i bir filtre ve sabit bir infiizyon
pompast igeren bir damar i¢i ilag verme seti kullanilarak, ayr1 bir damar i¢i hatla 6ngdriildigi

sekilde verilmelidir.

e Damar i¢i uygulamadan 6nce HEPAGAM B’nin seyreltilmesi tercih ediliyorsa, seyreltici

olarak normal salin kullanin.
e Suda dekstroz (%5) kullanmayin (D5SW).
e flag verme hiz1, dakikada 2 mL olacak sekilde ayarlanmalidir.

e Infiizyon hiz1 hastada bir rahatsizlik gdsterirse veya inflizyon hiz1 hakkinda bir endise varsa

dakikada 1 mL’ye veya daha aza indirilmelidir.

e Mikrobik (enfeksiy6z) maddelerin bulasmasini 6nlemek amaci ile her kisi i¢in ayri bir

flakon, steril siringa ve igne kullanilmas1 gerekmektedir.

HEPAGAM B hakkinda ayrintil1 bilgi almak icin Kisa Uriin Bilgisine (KUB) bakiniz.



