KISA URUN BILGISI
V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’ a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8. advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ZUTECTRA 500 IU/ 1 mL Enjeksiyonluk Cézelti Iceren Kullanima Hazir Enjektor
Steril, Apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Hepatit B insan immiinoglobulini

Bir mL’de:

Hepatit B insan immiinoglobulini............... 500 IU (en az %96 IgG saflig1)
1 mL’lik ¢ozelti igeren her bir kullanima hazir enjektorde:

Insan proteini....................... 150 mg

HBs antikor igerigi ................. 500 IU

IgG alt sinif dagilimi yaklasik %59 (IgG1) , %35 (I1gG2), %3 (IgG3) ve %3 (IgG4)' tiir .
Maksimum IgA igerigi 6000 mikrogram/mL’dir.

Insan donérlerinin plazmasindan iretilir.

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

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti

Cozelti, berrak ila opak ve renksiz ila acik sar1 arasindadir ve pH 5.0-5.6 ve ozmolalitesi 300-
400 mOsm/kg'dir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Hepatit B’ye bagl karaciger yetmezligine yonelik karaciger naklinden en az 1 hafta sonra,
HBsAg ve HBV-DNA negatif yetiskin hastalarda, Hepatit B Vriis (HBV) re-enfeksiyonunun
onlenmesinde endikedir.

HBV-DNA negatif durumu, ortotopik karaciger nakli (OKN) 6ncesinde ki son 3 ay igerisinde
teyit edilmelidir. Tedavi baglamadan 6nce hastalar HBsAg negatif olmalidir.

Hepatit B re-enfeksiyonunun standart profilaksisinde, uygun virostatik ajanlarin eszamanl
kullanilmas: diisiiniilmelidir.
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4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:

Karaciger transplantasyonlarinda Hepatit B profilaksisi amaci ile Hepatit B immiinglobiilin
uygulamasinda,

1._Anhepatik faz ve cerrahiden sonraki ilk hafta:

Anhepatik faz/cerrahi islem sirasinda ve akut postoperatif donemde ilk bir haftada yiiksek doz
10.000 1U/giin seklinde uygulanmalidir. Anhepatik erken postoperatif donemdeki hedeflenen
yiiksek antikor degerinin SC yolla elde edilmesi zor oldugundan bu dénemde IV yol tercih
edilmelidir ve IV Hepatit B immunoglobulin preparatlar1 kullanilmalidir.

2.Cerrahi sonrasinda orta ve uzun dénem profilaksi amaci ile ise,

a.llk ii¢ ay serum diizeyi 500 IU/L,

b.3-5. aylar aras1 250 IU/L,

c.6. ay sonrasinda 100 ITU/L

En alt diizey olacak sekilde ZUTECTRA SC preparat veya diger IV, SC veya IM preparatlar
ile profilaksi uygulanmasi uygundur.

Uygulama sekli:

ZUTECTRA, deri altina uygulanmalidir.

ZUTECTRA’nin ambalajinda ayrintili kullanim talimatlarinin  bulundugu bir kullanma
talimat1 yer almaktadir. Evde hastanin kendisi veya bakici tarafindan tibbi {iriiniin enjeksiyonu
icin, ev bakiminda rehberlik konusunda uzman bir doktor tarafindan egitim gereklidir. Hasta
veya bakiciya enjeksiyon teknikleri, tedavi glinliigiinii tutma sekli ve siddetli advers olaylar
durumunda alinacak Onlemler Ogretilecektir. Stabil > 100 IU/L anti-HBs vadi serum
seviyeleriyle yeterli bir slirveyans periyodu ve sabit dozaj rejimi gereklidir. Hastanin anti-HBs
antikor seviyelerinin (yukariya bakiniz) izleme programimin yakindan takip edilmesi
gerekmektedir. Ayrica seviye kontrolleri arasindaki uzun donemlerde anti-HBs vadi serum
seviyelerini > 100 IU/L seviyesinde tutmak i¢in hasta veya bakici enjeksiyon tekniklerine ve
dozaj rejimine uymalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yas altindaki ¢ocuklarda ZUTECTRA kullanimu ile ilgili bir endikasyon bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalara doktor tarafindan 6zel dikkat gosterilecektir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etken maddeye veya ilacin herhangi bir bilesenine veya insan immiinoglobulinlerine asir1

hassasiyeti olanlar. Ozellikle, tedavi edilecek hastamin IgA'ya karsi antikorlar1 oldugu ¢ok
nadir IgA eksikligi vakalarinda.

ZUTECTRA, damar i¢ine uygulanmamalidir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Takip edilebilirlik:

Biyolojik tibbi iiriinlin takip edilebilirligini artirmak i¢in uygulanan {iriiniin adi1 ve seri
numarast agikca kaydedilmelidir. Bu oOneri ev tedavisinde tibbi iirliniin kendi bagina
uygulanmasi sirasinda tutulan tedavi giinltigiindeki belgeleme i¢in de gegerlidir.

Sok riski tagidigindan dolay1 ZUTECTRA nin kan damarina girmediginden emin olmalisiniz.
Eger alict HBsAg tastyicist ise, bu tibbi iirlinlin uygulanmasi fayda saglamamaktadir.
Maruziyet sonrasi profilakside etkililigine dair veriler bulunmamaktadir.

Asirt duyarlilik

Gergek asir1 duyarlilik reaksiyonlart nadirdir.

ZUTECTRA az miktarda IgA icermektedir (Bkz. Boliim 2). IgA seviyesi yetersiz olan

kisilerde IgA antikoru gelisme potansiyeli bulunur ve bu kisilerde IgA igeren kan

bilesiklerinin uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyonlar goriilebilir. Dolayisiyla doktor

ZUTECTRA tedavisinin faydalarini agir1 hassasiyet reaksiyonlarinin risk potansiyeline karsi

degerlendirmelidir.

Nadiren insan Hepatit B immiinoglobulin, anafilaktik reaksiyonla beraber kan basincini

diisiirebilir. Daha once insan immiinoglobulinleriyle tedavileri tolere etmis kisilerde bile

boyle bir etki ortaya ¢ikabilir.

Genellikle potansiyel komplikasyonlar, hastalara:

- Insan normal immiinoglobuline hassas olmayan hastalarda iiriin ilk defa uygulanirken
diisiik hizda enjekte edilerek,

- Inflizyon siiresince her tiirli semptoma karsi dikkatle takip edilmeleri sayesinde
onlenebilmektedir. Ozellikle de insan normal immiinoglobulinine duyarli hastalar,
alternatif lirlinlinden gecis yapan veya Onceki inflizyondan bu yana uzun bir siire gegmis
olan hastalar, potansiyel advers belirtilerin tespit edilmesi amaciyla ilk infiizyon sirasinda
ve ilk inflizyondan itibaren bir saat silireyle takip edilmelidir. Diger tiim hastalar,
uygulamay1 takiben en az 20 dakika siireyle gézlenmelidir.

Alerjik veya anafilaktik tipteki reaksiyonlardan siiphe edildiginde, enjeksiyon hemen

kesilmelidir. Sok durumunda standart tibbi sok tedavisi uygulanmalidir.

Viriis giivenligi

ZUTECTRA, 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.
ZUTECTRA 'da Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik
olarak minimumken, Kklasik Creutzfeldt-Jacob hastali@inin bulasma riski hi¢bir
kanitla desteklenmez. Alinan onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel
olarak hastahk bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 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, HCYV gibi zarfli virisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler icin
etkili onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfh
olmayan viriislere kars1i alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19
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enfeksiyonu, gebelikte (fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmz
kan hiicre iiretiminde artis olan hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi
gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastas1 ile
risk ve yararlarimm tartismahdir.

ZUTECTRA gibi immiinoglobulinler Hepatit A veya Parvoviriis B19 enfeksiyonlar: ile
iligkili degildir. Muhtemelen bunun nedeni, {iriinde mevcut olan antikorlarin bu
enfeksiyonlara karsi viral giivenligi saglamasidir.

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 karsi immiin yanit gelisimini engelleyebilir. Canli ateniie viriis
asilar1 uygulanmadan 6nce son ZUTECTRA enjeksiyonunun {izerinden en az ii¢ ay gegmesini
beklenmelidir.

Insan Hepatit B immiinoglobulin, canli ateniie asilarla asilamadan ii¢ ila dort hafta sonra
uygulanmalidir. Insan Hepatit B immiinoglobulin ile asilama daha onceki bir siirede
gerekliyse, insan Hepatit B immiinoglobulinin son uygulamasindan ii¢ ay sonra yeniden
asilama yapilmalidir.

Serolojik testler ile etkilesim

Immiinoglobulin enjeksiyonundan sonra hastanin kanina pasif olarak gegen gesitli antikorlar
gecici olarak yiikselmektedir ve bu da serolojik testlerin sonuglarinin yanlis pozitif ¢cikmasina
yol agmaktadir.

Eritrosit antijenlerine antikorlarin pasif gecisi (6rnegin A, B, D) alyuvarlar antikorlariyla
alakal1 baz1 serolojik testlerin sonucunu degistirebilir (6rnegin antiglobulin testi, yani Coombs
testi).

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
ZUTECTRA'nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve gebe kadinlarda
kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

ZUTECTRA'nin insanlarda gebelik siiresince gilivenligi kontrollii klinik calismalarla
kanitlanmadigindan, gebe kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.

Immiinoglobiilinlerle gerceklestirilen klinik deneyler, gebelik esnasinda fetus yada yeni dogan
tizerinde zararh etkilere sahip olmadigini gostermistir.

ZUTECTRA’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ ve-veya/embriyonal/ fetal gelisim/ ve-veya/ dogum/ ve-
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veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (bkz. Bolim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle gerekli olmadik¢a gebelik
déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Bu tibbi iiriinlin emziren kadinlarda kullanimimin giivenligi kontrollii klinik caligmalar ile
kanitlanmadigi i¢in emziren annelere dikkatle verilmelidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Fertilite caligmalar1 gerceklestirilmemistir (bkz. Boliim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Ara¢ veya makine kullanma becerisi lizerine herhangi bir etki gézlenmemistir veya ihmal
edilebilir diizeydedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Giivenlilik profili 6zeti

Advers reaksiyonlarin ¢ogu hafif-orta sidettedir. Izole vakalarda, insan normal
immunoglobulinleri anaflaktik soka yol acabilir.

Asagidaki istenmeyen etkiler tamamlanan dort klinik calisma sirasinda 4.810 derialtina
ZUTECTRA uygulamasinda ve girisimsel olmayan ruhsat sonrasi giivenlilik caligmasi
(PASS) sirasinda 1.006 deri altina ZUTECTRA uygulamasinda bildirilmistir.

Dort caligmada bildirilen ADR’ler Ozetlenmis ve MedDRA sistem organ sinifina gore
kategorize edilmistir. Sikliklar asagidaki gibidir. Enjeksiyon bagina siklik asagidaki kurala
gore degerlendirilmistir: cok yaygin (= 1/10), yaygin (= 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (>
1/1.000 ila < 1/100), seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000), cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(mevcut verilerden siklik hesaplanamiyor). Her bir siklik grubu i¢inde, advers reaksiyonlar
azalan ciddiyette sunulmaktadir.

MedDRA sistemi Istenmeyen etkiler Sikhik

Organ sinifi

Enfeksiyonlar ve | Nazofarenjit Seyrek*

enfestasyonlar

Bagisiklik sistemi hastaliklar1 | Asirt duyarlilik Seyrek*

Sinir sistemi hastaliklar1 Bas agris1 Yaygin olmayan

Kardiyak hastaliklar Palpitasyonlar, kalp | Seyrek*
rahatsizlig1

Vaskiiler hastaliklar Hipertansiyon Seyrek*

Solunum, gogiis bozukluklar1 | Orofarenkste agri Seyrek*

ve mediastinal hastaliklari

Gastrointestinal hastaliklar Ust karin agrisi Yaygin olmayan

Deri ve deri alti doku | Kasinti, dokiintii Seyrek*

hastaliklari

Kas-iskelet bozukluklari, bag | Kas spazmi

doku ve kemik hastaliklari Seyrek*
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Genel bozukluklar ~ ve | Enjeksiyon yeri agrisi, Yaygin
uygulama bdlgesine iliskin | enjeksiyon yeri iirtikeri,
hastaliklar enjeksiyon yeri hematomu,
enjeksiyon yeri eritemi

Yorgunluk, halsizlik Seyrek*

* tek vaka raporlari

Diger insan immunoglobulin preparatlariyla bildirilen van etkiler

Normal immiinoglobulin advers reaksiyonlar1 arasindaki listime, bas agrisi, bag donmesi, ates,
kusma, alerjik reaksiyon, bulanti, eklem agrisi, kan basincinda azalma, belde orta dereceli agr1
bazen ortaya ¢ikabilir.

Insan immiinoglobulinleriyle daha 6nceki tedavilere asir1 hassasiyet gostermeyen kisilerde
dahi normal insan immiinoglobulinler nadiren kan basincinda ani diisiise ve izole vakalarda
anafilaktik soka yol agabilir.

Enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari:
Sisme, agri, kizariklik, sertlesme, lokal 1s1 artis1, kaginma, morarma ve dokiintii.

Bulasici ajanlarla ilgili glivenlik i¢in bakiniz 4.4.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 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 asimi ve tedavisi

Doz asimu ile ilgili sonuglar bilinmemektedir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Immiin serum ve immiinoglobulinler, Spesifik immiinoglobulinler,
Hepatit B Immiinoglobulin,
ATC kodu: J06BB04

Hepatit B immiinoglobulin esasen, spesifik olarak yiiksek miktarda hepatit B virilis yiizey
antijenine (HBs) kars1 antikor icerigine sahip immiinoglobulin G (IgG) i¢germektedir.

Klinik etkililik ve giivenlilik:

Agik, prospektif, tek kollu klinik ¢alismaya intravendz Hepatit B immiinoglobulin profilaksisi
uygulanan ve daha sonra derialtna ZUTECTRA’ya gecen 23 karaciger nakli alicisi
katilmistir. Haftalik deri alt1 doz < 75 kg hastalar i¢in 500 IU iken (giivenlik seviyesinin > 100
IU olarak korunmasi i¢in tibbi gereksinim varsa 1.000 IU’ya izin verilmistir) > 75 kg hastalar
icin 1.000 IU olarak saptanmustir. iki hasta viicuda gore 6nerilenden daha yiiksek doz ve iki
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hasta daha diisiik doz almigtir. Tiim hastalarda 18 ila 24 haftalik ¢alisma déneminde 100 IU/L
ve daha yliksek serum anti-HBs vadi seviyeleri korunmustur (birincil etkinlik son noktasi). >
100 IU/L giivenlik marj1 genellikle riskli karaciger nakli alicilarindaki HBV re-enfeksiyonuna
karst etkili bir 6nleme i¢in kabul edilen seviyedir. Higbir hasta HBV re-enfeksiyonunu
yasamamustir. Kendi kendine uygulama pek ¢ok hastada uygundur.

Gegis Oncesi ortalama anti-HBs serum seviyesi 393+139 IU/L olarak bulunmustur. Tim
hastalar antiviral ila¢ kullanmistir.

Clopper Pearson yontemi kullanilarak, basarisizlik oran1 ITT setindeki hastalar i¢in 18 hafta
sonra yiizde sifirdir. (%95 CI: [0, %14.8]). Istege bagli uzatma fazinda (24. hafta) basarisizlik
orani ylizde sifir olarak bulunmustur (%95 CI: [0, %20.6]).

Bu acik, prospektif, tek kollu klinik c¢aligmanin amaci; stabil hastalardan olusan bir
popiilasyonda, nakil yapilan karacigerde yeniden enfeksiyona karsi profilaksi i¢in uzun
donem tedavi sirasinda subkutan Zutectra uygulamasi icin evde kendi kendine tedavinin
uygulanabilirligi (hasta uyumu dahil), etkinlik ve giivenliligi 66 hastada degerlendirmektir.
Bu calismaya dahil edilen tiim hastalar en az 29 giinliik bir egitim periyodundan ge¢mek
zorundaydi ve evde kendi kendine uygulama en erken 36. giinde baslatilabilirdi. 36. giin
oncesinde caligmadan ayrilan 6 hasta disinda tiim hastalar, hastanede uygulamay1 ve evde
kendine uygulamay1 bagariyla tamamlamigtir. Hicbir hasta, evde kendi kendine tedavinin
uygulanabilir olmamasi nedeniyle erken donemde ayrilmamaistir.

48 haftalik tedavi fazi sirasinda, tiim hastalarda >100/L’1ik {izerinde sabit serum HBs antikor
konsantrasyonlar1 olciilmiis ve tedavi siiresi sonunda 312.0 = 103.5 IU/l ortalama deger
belirlenmistir. Toplamda 53/66 hasta (%80.3) antiviral ilag kullanmis ve 13 hasta bu ¢aligma
esnasinda Zutectra ile monoterapi almistir.

48 haftalik tedavi siiresince Hepatit yeniden enfeksiyonu bildirilmemis ve hi¢bir hasta HBsAg
pozitif bulunmamistir. Calismanin ilag tedavisi ile ilgili higbir ciddi yan etki bildirilmemistir.
Calisma sirasinda higbir 6liimciil vaka bildirilmemistir.

Bu acik, prospektif, tek kollu klinik ¢aligmanin amaci, karaciger naklinden en az bir hafta
sonra HBsAg ve HBV-DNA negatif hastalarda hepatit B virlis yeniden enfeksiyonunu
onlemek icin, orthotopic liver transplantation (OLT) hastalarinda Zutectra’nin etkinlik ve
giivenliligini arastirmaktir. Transplantasyon zamaninda 21 hasta (%42.9) HDV pozitif olarak
test edilmigtir, HIV veya HCV pozitif hastalar ¢alismadan ¢ikarilmistir. Anti-HBS serum
seviyelerine gore 49 hasta haftada bir veya iki haftada bir 500 TU (1 mL) veya 1.000 IU (2
mL) (istisnai durumlarda 1.500 IU’ya kadar doz ayarlamasi) Zutectra subkutan enjeksiyonlari
almustir.

Transplantasyondan sonra planlanan bireysel tedavi siiresi her hasta i¢in 24 haftaya kadardir.
6 ayhk tedavi siiresince tedavinin basarisizliga ugradigi goriilmemistir. Tim
degerlendirmelerde tiim hastalar i¢in uygulamanin ¢esidinden, doz rejiminden (500 IU, 1.000
IU, 1.500 IU) veya tedavi araliklarindan bagimsiz olarak minimum giivenlilik c¢ukur
seviyeleri olan > 100 IU/L iizerinde serum HBs antikor konsantrasyonlar1 6l¢iilmiistiir.
Calisma siiresince klinik Hepatit B yeniden enfeksiyonlari klinik belirtileri gézlenmemistir ve
hicbir hasta HBsAg pozitif veya HBV-DNA pozitif olarak test edilmemistir. Boylece ortopik
karaciger naklinden 8-18 giin sonra HBV virostatik tedavi ile kombinasyon tedavisinin
pargasi olarak Zutectra’nin subkutan uygulamasi ile Hepatit B viriisii yeniden enfeksiyonuna
kars1 etkili koruma saglandigini teyit etmistir. Zutectra ile ilgili ciddi olmayan tek bir yan etki
(enjeksiyon yerinde hematom) raporlanmistir. Calisma sirasinda hicbir Olimciil vaka
bildirilmemistir.
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Bu Girisimsel Olmayan Ruhsat Sonras1 Giivenlilik Calismasina (PASS 978), Hepatit B’ye
bagli karaciger yetmezligi i¢in karaciger naklinden > 6 ay sonra 61 yetiskin hasta kayit
edilmistir. Calismanin amaci; Hepatit B yeniden enfeksiyonunu onlemek iizere evde kendi
kendine tedavi sirasinda subkiitan Zutectra kullanan hastalarin uyum seviyesini
degerlendirmektir. Hastalar, KUB’de verilen bilgi ve dozaja gdre Zutectra ile tedavi almasi
gerekmigstir. 100 IU/L’den diisiik degerler belirlenmeyen ve son vizitte ortalama anti-HBs
serum diizeyi 254.3 IU/L olan 57 hasta (61 hastadan, %93) i¢in anti-HBs serum diizeylerine
gbre uyum gosterilmistir. Toplamda 42/61 hasta (9%68.9) antiviral ila¢ kullanmis ve 19 hasta
bu ¢alisma esnasinda Zutectra ile monoterapi almistir. Tiim gézlem periyodu siiresince pozitif
HBV-DNA ve HBsAG olarak tanimlanan hicbir tedavi basarisizligi bulgusu meydana
gelmemistir. Higbir yeniden enfeksiyon gézlenmemistir.

Calismanin ilag tedavisi ile ilgili hi¢cbir ciddi yan etki bildirilmemistir. Calisma sirasinda
hig¢bir 6liimciil vaka bildirilmemistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim / Dagilim:

ZUTECTRA alicinin dolasimina yavasca emilmektedir ve maksimum seviyeye 2-7 giinliik
gecikme ile erigir.

Biyotransformasyon:

IgG ve IgG kompleksleri retikiiloendotelyal sistemde yikilir.

Eliminasyon:

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

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yaslilarda:

Geriyatrik popiilasyonda kullanimi yetiskinlerdeki ile benzerdir.

Pediyatrik hastalarda:

ZUTECTRA sadece yetigkinlere yoneliktir. Pediyatrik popiilasyonda kullanim1 yoktur.

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, ZUTECTRAya atfedilebilecek bir irritasyon
kanit1 bulunmamustir.

Baska klinik dis1 ¢calisma yapilmamustir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Glisin
Enjeksiyonluk su
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6.2 Gecimsizlikler
Bu tibbi iiriin diger tibbi tiriinlerle karigtirilmamalidir.

ZUTECTRA c¢ozeltisine bagka preparatlar eklenemez zira elektrolit konsantrasyonundaki
veya pH’taki bir degisiklik proteinlerin ¢okelmesine veya denatiire olmasina yol acabilir.

6.3 Raf omrii
24 ay

Kullanima hazir enjektoriin - koruyucu kapagi c¢ikarildiktan sonra ¢ozelti, hemen
kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Uriin, etiket {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.
2°C-8°C arasinda taginmalidir ve (buzdolabinda) saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Isiktan korumak icin kullanima hazir enjektdr ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Tipali (bromobutil) ve ug¢ kapakli (bromobutil kauguk) kullanima hazir enjektorde (tip I cam)
bir mL’lik enjeksiyonluk ¢ozelti.

Ambalaj boyu blister bagina 5 adet kullanima hazir enjektordiir.

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

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

Cozelti, berrak ila opak ve renksiz ila agik sartya dek degismektedir.

Bulanik olan veya zerreler iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Kullanilmayan tibbi iiriin veya atik maddeler “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kansuk Laboratuar1 San. Tic. A.S.

Yassioren Mahallesi Firat Sk. No:14/1 Arnavutkdy/Istanbul
Tel: 0212 592 1576

Faks: 021258037 72

8. RUHSAT NUMARASI
2022/58

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 16.02.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHI
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