KULLANMA TALIMATI

HIBERIX 0,5 mL IM/SC enjeksiyon icin liyofilize toz igceren flakon ve ¢ozlcil iceren
kullanima hazir enjektor

Haemophilus influenzae tip b (Hib) asis1

Kas i¢ine ve derialtina uygulanir.

Steril

Etkin madde:

1 doz (0,5 mL) icerisinde:

Haemophilus influenzae tip b polisakkarid (PRP) poliribosilribitol fosfat* 10 mikrogram
Tastyic1 protein olarak tetanoz toksoidine konjuge? yaklasik 25 mikrogram

'HIBERIX, tetanoz toksoidine kovalent olarak baglanmis, Hib'in saflastirilmis poliribozil-
ribitol-fosfat kapsiiler polisakkaridinden (PRP) olusan liyofilize bir asidir.

Hib polisakkaridi, Hib’in 20,752 susundan hazirlanir. Siyanojen bromiir ile aktive edilip, bir
adipik hidrazid ayristirici ile alindiktan sonra karbodiimid yogunlagsmasi araciligi ile tetanoz
toksoidi ile birlestirilir. Konjugat saflagtirildiktan sonra stabilizator olarak laktozun varliginda
liyofilize edilir.

2Asmin her dozu, yaklasik 25 pg'lik tetanoz toksoidine kovalent olarak baglanmis 10 pg
saflastirilmis kapsiiler polisakkarid igerecek sekilde formiile edilmistir.

Yardimct maddeler: laktoz (sigir siitiinden elde edilir), ¢0zicu olarak steril serum fizyolojik
(sodyum Klor(r ve enjeksiyonluk su)

HIBERIX biyolojik maddeler ve Hib konjuge asilar1 iiretimi i¢in Diinya Saglik Orgiitii’niin
gereklerine uygundur.

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

° Bu ag1 kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu asinin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu agiyt

kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIBERIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. HIBERIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIBERIX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HIBERIX’in saklanmasesu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bashklar yer almaktadir.

1. HIBERIX nedir ve ne icin kullanilir?

HIBERIX, 2 ayliktan sonra gocugunuzu Haemophilus influenzae tip b (Hib) bakterisinin neden
oldugu hastaliktan korumak icin kullanilir. Asi, bu bakteriye karsi viicudun kendi koruma
(antikor olusumu) sistemini olusturmasini saglar. HIBERIX, koruma sagladigi Haemophilus
influenzae tip b (Hib) bakterisinin neden oldugu hastaliga ¢ogugunuzda sebep olmaz.

Haemophilus influenzae tip b (Hib) bakterisi siklikla menenjite (beyin ve omurilikte
inflamasyon-iltihabi olay) neden olur. Bu, zihinsel yavaslik (gerilik), serebral palsi (beynin bir
bolgesindeki hasar sebebiyle olusan kas kontrol yetersizligi), sagirlik, sara veya kismi korliik
gibi ciddi sorunlara sebep olabilir. Ayrica, bogularak 6liime sebebiyet verebilecek, hayati tehdit
eden siddetli (ciddi) sislikle birlikte bogazda iltihaba sebep olabilir. Bakteri daha seyrek olarak
kana, kalbe, akcigerlere, kemiklere, eklemlere ve gozlerdeki ve agizdaki dokulara bulasir.

HIBERIX iki ayliktan blyuk ¢ocuklar icindir.

Tiim asilarda oldugu gibi, HIBERIX as1 olmus tiim ¢cocuklar1 tam olarak korumayabilir.
HIBERIX, Haemophilus influenzae tip b i¢in gelistirilmistir ve sadece Haemophilus influenzae
tip b’nin neden oldugu enfeksiyonlara karsi koruyacaktir. Diger bakterilerin neden oldugu
menenjit tiplerine kars1 etkili degildir.

Bagisiklik sistemi zayif olan ¢ocuklar (6rnegin HIV enfeksiyonu sebebiyle) HIBERIX’ten
beklenen faydayi tam olarak saglayamayabilirler.

HIBERIX’in igeriginde bulunan laktoz yardimci maddesi sigir siitiinden elde edilmektedir.
HIBERIX, liyofilize as1 iceren cam flakon ve 0,5mL ¢6ziicii igeren kullanima hazir enjektor
halinde sunulmaktadir.

2. HIBERIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HIBERIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Cocugunuz HIBERIX’e veya HIBERIX’in i¢inde bulunan herhangi bir maddeye alerjikse
(asir1 duyarlilik). HIBERIX igerisindeki etkin maddeler ve diger maddeler kullanma talimatinin
basinda listelenmektedir. Alerjik reaksiyon belirtileri kagintili deri dokuntiisiind, nefes darligini
ve ylizde veya dilde sismeyi icerebilir.

e Cocugunuz yiiksek atesli (38°C ve iistii) ciddi bir enfeksiyon geciriyorsa. Bu durumda
iyilesene kadar agilama ertelenecektir. Soguk alginlig1 gibi 6nemsiz bir enfeksiyon problem
olmayacaktir, ama 6nce doktorunuzla konusunuz.

HIBERIXi, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e (Cocugunuzda nefes alma zorlugu varsa doktorunuza sdyleyin. Bu durum, eger ¢ocugunuz
premattire (gebeligin 28. haftasmndaxeya.daha fpce)idogmussa, asilamay: takip eden ilk 3 giin
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icerisinde daha yaygin olabilir. Solunum sisteminin 48-72 saat izlenmesi gerekebilir. ( 4.4. Ozel
kullanim uyarilar1 ve dnlemleri)

e Herhangi bir igne ile enjeksiyon dncesinde veya sonrasinda bayilma olabilir, Buna gegici
gorme bozuklugu, deride yanma ve karincalanma hissi (parestezi) ve toparlanma sirasinda
uzuvlarda goriilen kasilma-gevseme (tonik-klonik hareketler) hareketleri gibi birtakim sinir
sistemine ait (norolojik) belirtiler eslik edebilir. Bu sebeple daha 6nceki enjeksiyonlar ile
cocugunuz bayildiysa doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

e Kanama problemi varsa veya kolay morarma oluyorsa. Bu durumda kas i¢ine yapilacak
asilama sonrasinda kanama olusabileceginden, bu kisilere HIBERIX derin deri alt1 enjeksiyon
olarak uygulanmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

HIBERIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kas icine veya deri altina enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmak istiyorsaniz
HIBERIX’i kullanmayiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz HIBERIX’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
HIBERIX’in ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez ancak eger kendinizi
1yi hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

HIBERIX i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HIBERIX her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
HIBERIX diger ¢ocukluk asilari ile ayn1 anda uygulanabilir. Her bir as1 farkli bir enjeksiyon
bolgesine uygulanacaktir.

HIBERIX, GlaxoSmithKling asilarmdan. DT Ra.as1suveya 2 Pw-HB asist ile ayni enjektorde
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HIBERIX, tetanoza karsi bagisikligin saglanmasi i¢in kullanilan tetanoz toksoidi icermesine
ragmen (inaktive bakteriyel toksin), c¢ocugunuza tetanoza kars1 Onerilen ¢ocukluk
asilamalarinin uygulanmasi gerekmektedir. Ozellikle cocugunuz bagisiklik sistemini (viicudun
dogal savunma mekanizmasi) etkileyen bir ila¢ aliyorsa veya boyle bir enfeksiyonu varsa,
cocugunuz HIBERIX’den tam fayda saglayamayacagi icin, doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HIBERIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz veya hemsireniz, 6nerilen HIBERIX dozunu ¢ocugunuza uygulayacaktir. Bu resmi
onerilere baghdir.

Genelde, yasammin ilk alt1 ay1 i¢inde, ¢ocugunuz ii¢ doz alacaktir. Ilk doz 2 ayliktan itibaren
verilebilir.

Eger ek enjeksiyonlar veya rapel (tekrar dozu) gerekirse, doktorunuz veya hemsireniz size
sOyleyecektir.

Daha once asilanmamuis 6 ila 12 ay araligindaki bebeklere, aralarinda bir ay birakilan 2 doz
uygulanmalidir, bunu yagamin ikinci yilinda bir rapel doz izlemelidir. Daha 6nce
asilanmamis 1-5 yaslarindaki ¢ocuklara bir doz as1 uygulanmalidir.

HIBERIX 0,5 mL’lik bir enjeksiyon olarak bir kas i¢ine uygulanr.
Bir sonraki doz i¢in ¢cocugunuzun ne zaman gelmesi gerektigi konusunda bilgilendirileceksiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

HIBERIX Kas icine enjeksiyon seklinde uygulanr.

Kanda trombosit (kan pihtilarinin olusumunda goérev alan hiicre pargalari) sayisi az olan
kisilerde ya da kanama bozuklugu olan kisilerde as1 deri altina uygulanabilir.

Ast hicbir kosulda damar igine uygulanmamahdir.

Eger HIBERIX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
HIBERIX 2 ayliktan itibarep gggceugjlvaemg]elﬁullinllmgkta T,

tronik 1mza ileé imzalanimistir.
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Yashlarda kullanim:
HIBERIX yalnizca bebeklerde kullanilmaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma mevcut degildir.

Kullanmaniz gerekenden fazla HIBERIX kullandiysaniz:
HIBERIX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Her doz ayr bir flakonda bulundugundan ve asi bir doktor ya da hemsire tarafindan
uygulandigindan, ¢ocugunuzun/sizin ¢ok fazla ya da ¢ok az miktarda as1 alma olasiliginiz
oldukca diisiiktlir. Verilen doz ya da dozlarla ilgili endiseniz varsa, liitfen doktorunuz ya da
hemsirenizle konusun.

HIBERIX’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger ¢ocugunuz planlanmig bir enjeksiyonu kagirirsa, bagka bir randevu almak énemlidir.
Eger ii¢ dozluk as1 semasinin tamamini bitirmezseniz, agidan en iyi yanit1 ve koruma diizeyini
elde edemeyebilirsiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HIBERIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
HIBERIX ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, HIBERIX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkiler HIBERIX ile yapilan klinik ¢alismalar esnasinda ortaya ¢ikmustir:
Birincil agilamadan sonra gézlenen en yaygin yan etkiler, huzursuzluk, ates, olagandisi aglama
ve enjeksiyon bolgesinde kizarikliktir; bunlar tiim dozlarin sirasiyla %32,5, %18,4, %16 ve
%14,7’sinden sonra meydana gelmistir. Bildirilen yan etkilerin biiyiik kism1 agilamadan sonraki
2 giin i¢inde ortaya ¢ikmistir. Bunlarin biiyiik kismi1 hafif ila orta siddettedir ve dort giin icinde
ortadan kalkmuistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

goralebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
- U Belge; gavenli elektronik imza'ile imzalanmistir.
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Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Alerjik reaksiyonlar

Tim enjeksiyon yoluyla uygulanan asilarla oldugu gibi, ¢ocugunuz bir alerjik reaksiyon
yasayabilir. Alerjik reaksiyonlar ¢cok seyrektir (her 10.000 doz asidan 1’inden az).

Alerjik reaksiyon belirtileri sunlar1 i¢erebilir:

o Kasintili olabilen veya su toplamis deri dokiintiisti
o Gozlerde ve yiizde siskinlik

o Nefes almada veya yutmada zorluk

o Kan basincinda ani diisiis

o Biling kaybi1

Bu belirtiler enjeksiyonun uygulanmasindan hemen sonra baslar. Eger as1 yapilan merkezi terk
ettikten sonra bunlar olursa, cocugunuzu hemen bir doktora gosteriniz.

Cocugunuzda asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi biri olursa derhal doktorunuzu

gorunuz:

J Kendinden ge¢me, biling kayb1 veya farkinda olmama
J Nobetler

Cok yaygin

. Istah kayb1

o Sinirlilik

o Aglama

J Huzursuzluk

. Ishal

o Ates

. Enjeksiyon bolgesinde sisme, agr1 ve kizariklik
. Uyku hali

Yaygin

J Kusma

Seyrek

. Nobetler (atese bagli nobetler dahil)
Bunlara ek olarak, klinik ¢alismalarda bildirilmeyen ama HIBERIX’in ticari olarak
kullanilmasindan sonra bildirilen yan etkiler sunlar1 igerir:

Cok seyrek
o Enjeksiyona bagli bayilma

J Kollaps (ani baslayan L%lgse ,%E:\)gﬁ%%%r%kmwlziﬁges%zzg anggg;yotlan veya biling kaybi, derinin
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Nefes aliminin gecici olarak durmasi
o Bir ya da birkag alanda ya da tiim viicutta kurdesen, deri dokiintiisii

Enjeksiyonun yapildig1 uzuvda yaygin sislik

Enjeksiyon bolgesinde sertlesme.

Cok erken dogmus (gebeligin 28. haftasinda ya da 6ncesinde) bebeklerde, asilamadan sonra 2-
3 giin boyunca nefesler arasinda normalden daha uzun araliklar olabilir.

Eger ¢ocugunuzda yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi* ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. HIBERIX’in saklanmasi

HIBERIX’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2°C-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HIBERIX’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelmektedir.

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

Cevreyi korumak amacuyla, kullanmadiginiz asilar sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Blylkdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok

34394 1.Levent/ Istanbul g, belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uretim yeri:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Saint-Amand-Les-Eaux, Fransa

Bu kullanma talimati en son ...l...l...... tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Liyofilize as1 cam flakonda beyaz toz olarak sunulmaktadir. Steril ¢6ziicli berrak ve renksizdir
ve kullanima hazir enjektdrde sunulmaktadir.

HIBERIX hig bir kosulda damar i¢ine uygulanmamalidir.

Hem ¢6ziicii hem de kullanima hazirlanan as1 rekonstitiisyon veya uygulanma dncesinde
herhangi bir yabanci pargacik ve/veya fiziksel goriiniimiinde degisiklik agisindan gorsel olarak
incelenmelidir. Bunlardan birinin gériilmesi durumunda ¢6ziicii ya da kullanima hazirlanmig
asty1 kullanmadan atiniz.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Kullanima hazirlama ve asinin uygulanmasi
HIBERIX, kullanima hazir enjektordeki ¢oziicliniin tiimii toz iceren flakona eklenerek
hazirlanmalidir.

Enjektore igne takmak icin Resim 1 ve Resim 2’de verilen talimatlar1 dikkatlice okuyunuz.
Bununla birlikte HIBERIX enjektori resimle gosterilen ¢izimden biraz farkli olabilir.
Igne kokii

Igne i

Igne koruyucu

~

Enjektor

Enijektor pistonu

Enjektor govdesi Enjektor baghig

Resim 1 Resim 2

Enjektorii piston veya Luer Kilit Adaptoriinden (LKA) degil, her zaman enjektoriin
govdesinden tutunuz ve igneyi siringa ekseninde tutunuz (Resim 2’de gosterildigi sekilde).
Belirtilen sekilde yapilmamasi, LKA ’nin bozulmasina ve sizint1 yapmasina neden olabilir.
Siringanin birlestirilmesi sirasinda LKA bozulursa, yeni bir as1 dozu (yeni siringa ve flakon)
kullanilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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1. Enjektor baghigini saat yoniiniin tersine g¢evirerek aciniz (Resim 1’de gosterildigi
sekilde).

2. Igne kokuni LKA’nin igerisine nazikce yerlestirerek igneyi enjektdre takiniz ve
kilitlenene kadar igneyi saat yoniinde ¢eyrek tur ¢eviriniz (Resim 2’de gosterildigi sekilde).

3. Igne koruyucusunu ¢ikariniz (bazen sert olabilir).

4. COzlcuyu toza ekleyiniz. Toz tamamen ¢oziiciide ¢oziinene dek ¢alkalanmalidir.
Sulandirilan as1 berrak ila opalesan ve renksiz bir ¢cozeltidir.
Asi sulandirildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

5. Flakonun tiim igerigini ¢ekiniz

6. As1 uygulanirken yeni bir igne kullanilmalidir. igneyi enjektdrden ¢ikartimz ve 2.
basamag tekrar ederek enjeksiyon ignesini takiniz.

HIBERIX tek dozlu Tritanrix HB veya Infanrix asilari ile karistirilabilir. Bu durumda HIBERIX
paketinde mevcut olan ¢oziicti, sivi as1 ile yer degistirir.

HIBERIX ile beraber karistirilmak amagli kullanilan aginin kabinin tek dozluk kap oldugundan
emin olunuz. HIBERIX paketinde bulunan ¢6ziicii igeren kullanima hazir enjektorii
kullanmadan atiniz.

Kombine as1, diger as1 i¢eriginin beyaz Hib toz iceren flakona ilave edilmesiyle sulandirilir.
Hizlica hazirlanan kombine asi, sulandirilmis tek bilesenli HIBERIX asis1 ile ayni1 sekilde
uygulanir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXYnUyak1UZ1AxYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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