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KULLANMA TALIMATI

ENGERIX B Pediyatrik 10 pg / 0.5 ml IM enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren kullanima
hazir enjektor

Kas icine uygulanir.

Steril

Etkin madde:

1 doz (0.5 ml)

Saflastirilmis Hepatit B yiizey antijeni (HBsAg) 2 10 ug

! Sulu aliiminyum hidroksit iizerine adsorbe edilmis Toplam:0.25mg AI**

2 Rekombinant DNA teknolojisi ile maya hiicreleri (Saccharomyces cerevisiae) kiiltiiriinden

tretilmistir.

Yardimct maddeler: Aliminyum hidroksit, sodyum kloriir, sodyum fosfat dihidrat, sodyum
dihidrojen fosfat, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin

icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as: kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamima sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENGERIX B PEDIYATRIK nedir ve ne i¢in kullanilr?

2. ENGERIX B PEDIYATRIK’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ENGERIX B PEDIYATRIK nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ENGERIX B PEDIYATRIK’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ENGERIX B PEDIYATRIK nedir ve ne i¢in kullanilir?

ENGERIX B PEDIYATRIK Hepatit B enfeksiyonundan korunmak iizere kullanilan bir agidir.
Ayrica hepatit D enfeksiyonlarindan korunulmasina yardimer olur.

Hepatit B bir viriis sebebiyle olugan bulasici bir hastaliktir. Bazi insanlarin viicudunda hepatit B

virlisii vardir ancak ondan kurtulamazlar. Diger insanlara bulastirabilirler ve tasiyici olarak
1



bilinirler. Hastalik, enfekte kisilerin viicut sivilartyla (en sik olarak kan) temas sonrasinda viicuda
giren virlis yoluyla dagilir. Eger anne virlisiin tasiyictysa, dogum esnasinda virlisii bebegine
gecirebilir. Korumasiz cinsel iliski, ortak kullanilan enjeksiyon igneleri veya iyice sterilize
edilmemis tibbi alet ile tedavi gibi yollarla bir tastyicidan virlisii almak da miimkiindiir.

Hastaligin baslica isaretleri basagrisi, ates, hastalik ve sariliktir (deri ve gozlerin sararmasi),
ancak hastalarin onda tigiinde higbir hastalik belirtisi yoktur. Hepatit B ile enfekte olmus kisilerin
onda biri ve bebeklerin onda dokuzu, viriisiin tasiyicisi olurlar ve bu kisilerde durumun ciddi

karaciger hasar1 ve bazi vakalarda karaciger kanseri gelisimine kadar ilerlemesi muhtemeldir.

ENGERIX B PEDIYATRIK nasil calisir
ENGERIX B PEDIYATRIK hepatit B viriisiiniin “dis kaplama’sindan az bir miktar igerir. Bu

“dis kaplama” bulasici degildir ve sizi hasta etmez.

Size/cocugunuza as1 uygulandiginda, viicudun bagisiklik sistemini harekete gegirerek gelecekte
bu viriislere kars1 kendini savunmaya hazirlanmasini saglar.

ENGERIX B PEDIYATRIK halihazirda hepatit B viriisiine yakalanmigsaniz, sizi/gocugunuzu
korumaz.

ENGERIX B PEDIYATRIK sizi veya c¢ocugunuzu sadece hepatit B enfeksiyonuna karsi

korumada yardimeidir.

ENGERIX B PEDIYATRIK’in 0.5 ml’lik her dozunda 10 mikrogram (ug) hepatit B yiizey
antijeni bulunur. ENGERIX B PEDIYATRIK beyaz renkli, siit goriiniimiinde bir siispansiyondur

ve 0.5 ml slispansiyon iceren tek kullanimlik kullanima hazir enjektor igerisinde sunulmaktadir.
2. ENGERIX B PEDIYATRIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENGERIX B PEDIYATRIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Daha 6nce siz/¢ocugunuz ENGERIX B PEDIYATRIK e veya asinin herhangi bir bilesenine
kars: alerjik reaksiyon gosterdiyseniz. ENGERIX B PEDIYATRIK icerisindeki etkin
maddeler ve diger maddeler kullanma talimatinin basinda listelenmektedir. Alerjik reaksiyon

belirtileri kagintil cilt dokiintiisiinii, nefes darligini ve yiizde veya dilde sismeyi icerebilir.



ENGERIX B PEDIYATRIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

siz/¢cocugunuz yiiksek atesli (38°C’nin ustiinde) ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz. Bu
durumlarda, siz veya ¢cocugunuz kendinizi daha iyi1 hissedene kadar asilama ertelenir. Soguk
alginlig1 gibi 6nemsiz bir enfeksiyon problem yaratmayacaktir, bu durumda doktorunuz size
ve gocugunuza asi uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.

sizin/ gocugunuzun herhangi bir hastalik veya ilag¢ tedavisi nedeniyle bagisiklik sisteminiz
zayifsa,

siz/¢ocugunuz kolay yaralanma/morarma veya kanama gibi problemlere sahipseniz.

Herhangi bir igne ile enjeksiyon Oncesinde veya sonrasinda bayilma olabilir, bu sebeple daha

onceki enjeksiyonlar ile sizin/¢ocugunuzun bayilma durumunuz oldu ile doktorunuza veya

hemsirenize sdyleyiniz.

Ayrica;

Cocugunuzda solunum giigliigii varsa, litfen doktorunuza bagvurunuz. Bu durum, prematiir
dogmus ¢ocuklarda (gebeligin 28. haftasinda veya daha oncesinde dogmus ¢ocuklarda) daha

yaygin olarak agilamadan sonraki ilk ti¢ giin i¢inde goriilebilir.

Tim asilarda oldugu gibi, her asilanmis kisi enfeksiyondan korunmayabilir. Ayrica, siz veya
cocugunuz ENGERIX B PEDIYATRIK asis1 olmadan énce farkina varmadan hepatit B
viriisii ile enfekte olduysamz ENGERIX B PEDIYATRIK sizin veya g¢ocugunuzun

hastalanmasini1 6nleyemeyebilir.

Asiya verilen yetersiz yanit durumunda Hepatit B’ye karst koruma saglanmamasi
muhtemeldir ve bu durum yaslilarda, kadinlara kiyasla erkeklerde, sigara i¢enlerde, asiri
kilolu kisilerde ve uzun siiredir hasta olan kisilerde veya bazi ilag tedavilerini goren kisilerde
daha sik goriilebilir. Asilamanin ne kadar etkili oldugunu kontrol etmek igin asilama
semasinin tamamlanmasindan sonra doktorunuz sizin veya c¢ocugunuzun kan tahlilinizin
yapilmasini Onerebilir.  Asinin ilave dozlarina gerek duyulabilir. Doktorunuz sizi

bilgilendirecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.



ENGERIX B PEDIYATRIK’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas icine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz hamilelik esnasinda ENGERIX B PEDIYATRIK

kullanmanin olas1 risk ve yararlarini size anlatacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Nact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ENGERIX B PEDIYATRIK’in anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemekle birlikte, bu asmin

emzirilen bebeklerde olumsuz bir etki olusturmas1 beklenmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Asimin arag¢ ve makine kullanimi {lizerine etki gostermesi beklenmemektedir.

ENGERIX B PEDIYATRIK iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler
ENGERIX B PEDIYATRIK her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum icermez”.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENGERIX B PEDIYATRIK nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
ENGERIX B PEDIYATRIK 10 mikrogram (10 pg) yeni doganlar ile 15 yasa kadar ¢ocuklarm

asilanmasinda kullanilmakta olup, dozu 0.5 mI°dir.



ENGERIX B PEDIYATRIK genellikle asagida gosterildigi gibi, 6 aylik siirede toplam ii¢ ayr1

enjeksiyon olarak uygulanir:

e Birinci doz: secilen bir tarihte
e Ikinci doz: 1 ay sonra
e Uciincii doz: ilk dozdan 6 ay sonra

3 aylik siirede toplam ii¢ doz ENGERIX B PEDIYATRIK asagida gosterildigi gibi de

uygulanabilir (Bu sema hizli korumaya ihtiyaci olan kisilere uygulanabilir):

e Birinci doz: secilen bir tarihte
e ikinci doz: 1 ay sonra
e Ugiincii doz: ilk dozdan 2 ay sonra

[k dozdan 12 ay sonra dordiincii doz dnerilmektedir.

Bu sema, bebeklerde hepatit B’nin diger ¢ocukluk asilartyla birlikte uygulanabilmesini

saglamaktadir.

Hepatit B viriisii ile enfekte olmaya karsi maksimum koruma i¢in siz ve ¢gocugunuz as1 semasinin
tim enjeksiyonlarini tamamlaym. Bir enjeksiyonu kagirirsaniz, en kisa zamanda yeni bir randevu
alin. Doktorunuz ileride uygulanabilecek rapel dozu dahil olmak iizere olasi ilave doz ihtiyaci

hakkinda size bilgi verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ENGERIX B PEDIYATRIK genellikle eriskinler ve ¢ocuklarda iist kol kasia veya bebeklerde

ve kii¢lik ¢ocuklarda uyluk kasina enjekte edilir. As1 asla damar igine enjekte edilmemelidir.

Ozel kullanim durumlarz:
Belirli durumlarda ve 6zellikle siz veya ¢ocugunuz bobrek hastaligi gecirdiyseniz, baska asilama

semalar1 da miimkiindiir. Doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

Eger ENGERIX B PEDIYATRIK ’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden fazla ENGERIX B PEDIYATRIK kullandiysaniz:

ENGERIX B PEDIYATRIK 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

ENGERIX B PEDIYATRIK’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ENGERIX B PEDIYATRIK’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Bu as1 yaygin olarak kullanilmaktadir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
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.

Cok yaygin
e Huzursuzluk
e Enjeksiyon bolgesinde agr ve kizariklik
e Yorgunluk
Yaygin
e Istah kayb:
e Uyusukluk
e Mide bulantisi, kusma, ishal, karin agrisi
e Enjeksiyon bolgesinde sisme ve sert siskinlik
o Ates
e Genel olarak kendini iyi hissetmeme
Yaygin olmayan

e Bas donmesi



e Kas agrisi

o Grip benzeri hastalik (yliksek ates, bogaz agrisi, burun akintisi, oksiiriik ve lisiime)
Seyrek
Boyun, koltukalt1 ve kasikta lenf bezlerinin bezlerin sismesi

e Yanma, batma, gidiklamna veya karincalanma gibi anormal his

e Dokiintii, kasinti, kurdesen

e Eklem agrist

Cok seyrek

e Beynin etrafindaki zarin iltihaplanmasi1 (menenjit). Belirtileri ates, mide bulantisi, kusma,
bas agrisi, boyun sertligi ve parlak 1s18a kars1 asir1 hassasiyettir.

e Normalden daha kolay kanama veya berelenme

e Tiim enjektabl edilen asilarda oldugu gibi ciddi bir alerjik reaksiyon olusturma riski ¢ok
diisiiktiir. Bu alerjik reaksiyonlar:

- el ve ayaklarda kasintil1 dokiintii

- gozlerde ve yiizde sisme

- nefes almada ve yutkunmada giicliik
belirtileri ile ortaya ¢ikmaktadir. Bu reaksiyonlar ¢ogunlukla as1 uygulanan merkezden
ayrilmadan Once ortaya ¢ikmaktadir. Ancak ¢ocugunuzdan bu belirtilerden biri goriiliirse, acilen
doktorunuza bildiriniz.

e Kaslar hareket ettirememe durumu (felg), nobet, agri veya dokunmaya karsi deri
hassasiyetinin kaybolmasi, beyinde sisme veya enfeksiyon, kol ve bacaklarda uyusukluk
ve hissizlik, sinirlerde iltihaplanma

e Diisiik tansiyon, kan damarlarinda daralma veya tikanma

e Deride mor veya kirmizi-mor kabarikliklar, ciddi dokiintii

e Eklem agris1 veya sigkinligi, kas zayiflig

Sizde veya ¢ocugunuzda eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya

eczaciizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. ENGERIX B PEDiYATRIiK’in saklanmasi

ENGERIX B PEDIYATRIK'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

2° C-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Asi kesinlikle dondurulmamalidir. Donmasi durumunda as1 bozulur.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENGERIX B PEDIYATRIK i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayimn son giiniine denk gelmektedir.

Cevreyi korumak amacuiyla, kullanmadiginiz asilar: sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline laclart San. ve Tic. A.S.
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34394 1.Levent/ Istanbul

Uretim yeri-

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belcika

Bu kullanma talimati 20.02.2014 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDiR:
Saklandiginda iizerinde berrak renksiz ¢ozelti olan ince beyaz bir ¢okelti gozlenebilir. Asi,

hafifce opak, beyaz bir siispansiyonun elde edilmesi i¢in iyice ¢alkalanmalidir.

Uygulanmadan &nce asinin iginde yabanci pargaciklar olup olmadigi ve/veya fiziksel
goriinimiinde anormallik olup olmadigi kontrol edilmelidir. Bunlardan birinin gozlenmesi
durumunda, as1 kullanilmadan atilmalidir.

Kalan iiriin veya kullanilmis malzeme, ulusal gereklilikler dogrultusunda atilmalidir.



