Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/67/ivhebex-5000-iu-100-ml-iv-inf-icin-liyofilize-toz-ice
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J06BB04

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

[VheBex 5000 IU/100 mL LV. infiizyon Igin Liyofilize Toz Igeren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiMIi

Etkin madde:

insan Hepatit B immiinoglobulini............ccocccrenmeecrmececnnnnininnns 5000 [U/100 mL

Insan protein igerigi, %95°i 1gG olan yaklagik 50 g/L’dir. Immiinoglobulin G (IgG) alt siniflar:
IgG1: %57, 1gG2:%35, 1gG3:%6, IgG4:%2.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

infiizyon ¢ozeltisi igin livofilize toz ve ¢dziicii

Toz beyaz renklidir.

Hazirlama sonrast elde edilen ¢ézelti renksiz ya da biraz opaktir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

. Hepatit B virlisiiniin ylizey antijenini tagiyan hastalarda karaciger transplantasyonundan sonra
hepatit B'nin tekrarinin 6nlenmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhj ve siiresi:

Pozoloji
e Yetiskinlerde:

Karaciger transplantasyonu olan HBsAg (+) hastalarda transplantasyon giiniinde perioperatif
olarak 10.000 IU doz uygulanir. Transplantasyonu takip eden post-operatif 1 haftalik dénemde
her 3 giinde bir (post-operatif 1., 4. ve 7. gilinler) 5.000 IU olmak iizere toplam 15.000 IU doz
uygulanir.

Uzun siireli idame tedavisinde antikor diizeyi 100-150 IU/L’nin {izerinde tutulmalidir. Vakalarin
¢ogunda 2 ayda bir 5.000 IU’luk tek bir IVheBex enjeksiyonu bu diizeye ulasmak igin yeterlidir.
Hastalarin farmakokinetik profilleri de§isken olabilecegi i¢in, idame tedavisinin baglangicinda ve
tedavi siiresince antikor diizeylerinin dlgiilmesi dnerilmektedir.
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¢ Cocuklarda:
Pozoloji 10,000 IU/1.73 m® esasina dayanarak viicut yiizey alanina gore ayarlanmalidir.

Hepatit B viriisiine karg1 agilama da yapilmalidir. ilk ag1 dozu, insan hepatit B immiinoglobulinin
enjekte edildigi glinde fakat farkli yerlere yapilabilir.

Uygulama sekli;

IVheBex, 6.6. Kullanma Talimati’nda da tanimlandig sekilde, enjeksiyonluk su ile kullanima
hazirlanacak toz formunda sunulmugtur. Kullanima hazir hale getirilen ¢6zelti hafif opak
goriniimlii ya da renksizdir. Bulanik ya da ¢okeltili ¢ozeltiler enjekte edilmemelidir. [IVheBex,
sadece IV olarak inflizyon edilmelidir.

Uygulanma hiz1 hastanin klinik toleransinin bir fonksiyonu olarak ayarlanmalidir ve ilk 30 dakika
icerisinde 1 mL/kg/saati gegmemelidir. Iyi tolere edildiginde, uygulama hizi en fazla 4
mL/kg/saat olacak sekilde yavas yavas arttirilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bdbrek yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda
ve pratik olarak miimkiin en yavas inflizyon hiziyla uygulanmahdir.

Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: ilacin dozu viicut agirhgina gére hesaplanmalh ve ilag minimum
inflizyon hizinda uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: 65 yasin lizerindeki hastalarda bobrek fonksiyonlar azalabileceginden,
bobrek fonksiyon durumuna gére doz ayarlamasi gerekebilir,

4.3. Kontrendikasyonlar

o Ogzellikle dolagiminda anti-IlgA antikoru bulunan IgA yetersizligi olan hastalarda, insan
immiinoglobulinlerine karst agir1 duyarliligi olan hastalarda,

e Preparatin igindeki maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlihi oldugu bilinen
" hastalarda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanin uyarilari ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

Ivhebex, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen ilaglar, viriisler
ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi cesitli hastaliklara yol agabilen
enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. Ivhebex’de Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin
bulagsma riski teorik olarak minimumken, klasik Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski
higbir kanitla desteklenmez. Alinan dnlemlere ragmen, bu tiir lirlinler halen potansiyel olarak
hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapict ajanlari bulagtirma riski, plazma verenlerin belirli viriislere
onceden maruz kalip kalmadifinin izlenmesi, belirli virlis enfeksiyonlarinin halihazirda
varhiginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir.
Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu driinler hala potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica,
heniiz bilinmeyen enfeksiyvon yapici ajanlarin bu iirlinlerin igerisinde bulunma ihtimali
mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfli viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi i¢in dnlemlerin
alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfl: olmayan viriislere karsi alinan tedbirler
siurli sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal enfeksiyon) ve immiin
yetmezlik va da kirmizi kan hiicre iiretiminde artig olan hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik
anemi gibi).

Doktor, bu ilaci hastaya regete etmeden veya uygulamadan dnce hastasi ile risk ve yararlanm
tartismalidir.

IVheBex’in hastaya her uygulaniginda, iiriiniin adt ve seri numarasinin kaydedilerek hasta ve
tirliniin serisi arasinda bir baglant: saglanmasi siddetle nerilmektedir.

Hastalar, serum anti-HBs antikor seviyeleri i¢in diizenli olarak 1zlenmelidir.

Preparatin igindeki bilesenlerden herhangi birine asir1 duyarlilifi olan hastalarda dikkatli
olunmalidir.

Hastalar, uygulamadan sonra en az 20 dakika izlenmelidir.

Belirli istenmeyen etkiler, uygulama hiz1 ile iligkili olabilir. 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
bélimiinde anlatilan uygulama hizi yakindan izlenmelidir. Hastalar, intoleransin herhangi bir
belirtisini saptamak igin inflizyon boyunca yakindan izlenmelidir. Eger intolerans olusur ise,
uygulanma hiz1 azaltilmal veya bu etkiler ortadan kalkana kadar infiizyon durdurulmalidir.

Bobrek yetmezligi riski olan hastalarda sukroz igerigi (27.5 mg/mL) dikkate alinmalidir. Onceden
bobrek yetmezligi olan, diabetes mellitus, hipovolemi, asin kilo, nefrotoksik ilaglarin birlikte
kullanilmas: veya 65 yasin iizerindeki hastalarin HepBlg tedavisi almalari durumunda teorik
olarak bdbrek yetmezligi riski vardir. Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi
raporlari, birgok IVIg iiriinlerin kullanimi ile iligkili iken, stabilizan olarak sukroz igeren lriinler
toplam sayinin orantisiz bir kismini olusturmaktadir.

Tiim hastalarda, HepBlg uygulamasi igin sunlar gereklidir:

¢ HepBlg infiizyonunun baslatilmasindan dnce yeterli hidrasyon.
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e [drar ¢ikisinin izlenmesi.

o Serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi

o Kivrim diliretiklerinin birlikte kullanilmasinin engellenmesi.

Bobrek yetmezligi durumunda, HepBlg tedavisinin durdurulmas: diisiiniilmelidir.

Glukoz igerigi (7.5 mg/mL), latent diyabette, diyabette veya diisiik karbonhidrat diyeti yapan
hastalarda dikkate alinmalidir. Bu ilag, gecici glukoziiri gelistirebilen asemptomatik diyabet
hastalarinda ve preparatin herhangi bir bilesenine intolerans gosteren hastalarda dikkatle
kutlaniimalidir.

IgA yetersizlii olan veya olmayan hipo- veya agamaglobulinemisi olan hastalarda bazi van
etkiler daha sik goriilebilir.

Gergek asin duyarhilik reaksiyonlari seyrektir. Asirt duyarlilik reaksiyonlar ¢ok seyrek olarak
anti-IgA antikorunun bulundugu IgA eksikligi durumlarnda veya iiriinde az miktarda hayvan
pepsini bulundugu durumlarda ortaya gikar.

Alerjik veya anafilaktik reaksiyon durumunda, infiizyon derhal durdurulmalidir. Sok durumunda,
sok tedavisi igin mevcut yontemler izlenmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Canli atteniie virlis asilari

Immunoglobulin uygulamasi, kizamik, rubella, kabakulak ve varicella agilari gibi canl atteniie
viriis iceren agilarin etkinligini en az 6 hafta olmak tizere 3 ay siire ile bozabilir. insan hepatit B
immiinoglobulinin uygulanmasindan sonra, canl atteniie viriis asilari ile asilamadan dnce 3 aylik
bir siire gegmelidir.

Canlt atteniie as1 ile agilandiktan 3-4 hafta sonra insan hepatit B immiinoglobulini
uygulanmalidir; agilamadan sonra 3-4 hafta i¢inde insan hepatit B immiinoglobulini uygulamasi
gerektiginde, insan hepatit B immiinoglobulininin uygulamasindan 3 ay sonra tekrar asilama
yaptlmalidir.

Serolojik test ile etkilesim

Immunoglobulinin enjeksiyonundan sonra, hastalarin kanindaki pasif olarak transfer edilen cesitli
antikorlarin gegici artisi, serolojik testte pozitif sonuglarin yanls yorumlanmasina yol acabilir.

Eritrosit antijenlerine antikorlarin pasif gegisi, eritrosit-antikorlar igin bazi serolojik testler ile
karigabilir (6rnegin; Coombs testi).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Ivhebex’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin &zel bir éneri veya,
tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair herhangi bir bilgi séz
konusu degildir.
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Gebelik donemi

Hayvanlar izerinde yapilan galismalar gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal geligsim/ve-veya/dogum
/ve-veya/dogum sonrasi gelisgim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir. Gerekli
olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamaldir.

Laktasyon donemi

IVheBex’in hamilelerde giivenli kullanimi kontrollii klinik ¢alismalarla degerlendirilmemistir.
Bu nedenle emziren annelerde ¢ok dikkatli kullanilmalidir. [VheBex anne siitii ile atilmaktadir
(siite ge¢mektedir). Ancak IVheBex’in tiim dozlarinda emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir
olumsuz etki éngoriillmemektedir.

Ureme yetenegi/ fertilite

IVheBex ile hayvanlarda iireme ¢alismalari yapilmamusgtir. Insanlardaki iireme yetenegi/fertiliteyi
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimina iligkin herhangi bir etki gézlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Yan etkilerin siklik gruplandirmasi séyledir:

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

Bagisikhik sistemi hastahklar
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon

Seyrek: Anafilaktik sok, hasta daha dnceki uygulamaya higbir agin duyarhilik géstermediginde
bile

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin olmayan: Bas agrist

Vaskiiler hastahklan

Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklan

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklan
Yaygin olmayan: Sirt agrisi, bel agrist, eklem agnisi, kas agrisi
Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: Ates, titreme

Bu yan etkilerin yaninda gok seyrek olarak karaciger nakli yapilan hastalarda nakledilen dokunun
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tekrar enfeksiyonunu onlemek igin yapilan tedavi sirasinda, iki uygulama arasindaki siirenin
uzamasina baglh olarak intolerans reaksiyonlari olusabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agiminin sonuglar1 bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakedinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Immun serum ve immiinoglobulinler, Hepatit B immiinoglobulin
ATC kodu: JO6BB04

Etki Mekanizmasi;

Insan hepatit B immiinoglobulini esas olarak, hepatit B viriis yiizey antijenine (HBs) kars:
spesifik olarak yiiksek miktarda antikor igeren immiinoglobulin G (IgG) igerir.

Insan hepatit B immiinoglobulini, fizyolojik anti-HBs antikorlari ile ayn1 6zelliklere sahiptir.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Emilim:

Intravenéz kullanim i¢in insan hepatit B immiinoglobulininin biyoyararlanimi tamdir ve hemen
olusur.,

Dagilim:
IgG, plazma ve ekstravaskiiler sivi arasinda hizla dagilir.
Intra ve ekstra vaskiiler kompartmanlar arasinda denge 3-5 giinde saglanir.

Biyotransformasyon:

Immunoglobulinler ve immiin kompleksler, retikiilo-endoteliyal sistemde pargalaniriar.

Eliminasyon:

Saglikli goniillilerde IVheBex’in yarilanma 6mrii 27+4 giindiir. Bu yarilanma 8mrii hastadan
hastaya degisebilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Preklinik emniyet verileri, IVheBex’in Ames testinde mutajenik aktivitesi olmadigini
gostermektedir. Siganlarda ve farelerde yapilan akut toksisite ¢alismalari, IVheBex’in insanlarda
uygulanmasiyla ilgili higbir baglantis1 olmayan tiire 6zgii reaksiyonlar géstermistir. Tekrarlanan
doz toksisite testi ve embriyofetal toksisite ¢alismalari, insan proteininin antikor olusumunu
indiiklemesi ve antikorlarla etkilesime girmesi nedeniyle uygulanabilir degildir. Klinik
deneyimler imunoglobulinlerin timér olusturucu ve mutajenik etkilerine dair hicbir kanit
gostermemektedir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sukroz

Glisin

Susuz glukoz

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimsizlik ¢alismalar bulunmadigindan dolayi, bu ilag diger ilaglar ile kanstiriimamalidir.
6.3. Raf émrii

36 ay

Buzdolabinda (2-8°C) saklayiniz. Dondurmayimz. Donmus iiriinleri ¢éziip kullanmaymiz. Dis
ambalaji i¢erisinde ve isiktan korunarak saklanmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Uriin, hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir. Bununla birlikte, 25°C’de 24 saat
fizikokimyasal stabilitesini korur.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

Halobiitil tipali flakon iginde toz (Tip II) + flakon i¢inde 100 ml ¢dziicii (Tip II), sterilizasyon
filtresi (15 um) ile bir ¢ikis igeren transfer sistemi ve bir filtre igeren uygulama seti.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
Kullanma Talimati

HAZIRLANMASI

* Asepsi kurallarina uyunuz.

¢ Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayiniz.

e Her iki flakonu da (toz ve ¢6ziicii) oda sicaklifina gelmesi igin
bekletintz.

e (oziicii ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikartiniz.

e Kauguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte
ediniz,
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Transfer sisteminin buzlu cam gériiniimlii koruyucu bashigim
¢ikartip, ¢oziicli flakonunun tipasindan igeri déndiirerek batirmiz.

Transfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
cikartiniz.

Iki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu
toz flakonunun kapaginin ortasina hizla batiriniz. Céziicii
flakonunun i¢indeki ignenin siirekli ¢dziicii icinde kalmasina
dikkat ediniz.

Transfer 1Znesi takili durumda iken, her iki flakonu da dikey
konuma getiriniz. Coziicli toza gidecek sekilde, ¢6ziicii flakonu
toz flakonunun iistiinde olmalidir.

Transfer sirasinda ¢6ziicil toz yiizeyinin her yanina
puskiirtiilmelidir. Cdzlicliniin tamaminin gitmis oldugundan emin
olun,

Bos flakonu (¢6ziicii) ve transfer sistemini ¢ikartiniz.

Toz tamamen ¢6ziinene kadar ve kopiirtmeden flakonu hafifce
ddndiirerek sallayiniz.

Toz, 15 dakikadan daha kisa bir siirede tamamen ¢6ziinmelidir.

Hazirlanan {irlin uygulamadan 6nce partikiil madde ve renk degisimi i¢in gozle incelenmelidir.
Elde edilen ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir. Bulanik ya da ¢okeltili ¢ozeltiler enjekte

edilmemelidir.

UYGULANMASI

Uriin hazirlandiktan sonra hemen intravensz olarak tek doz halinde uygulanmalidir.
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Hazirlanan ¢6zeltiyi i¢eren flakonu, paketin iginde bulunan infiizyon kitine, non-sterilize 15
um filtre ile baglayimz.

Uygulanma hizi hastanin klinik toleransa gére ayarlanmalidir ve ilk 30 dakikada 1
mlL/kg/saati gegmemelidir. Daha sonra uygulama hizi maksimum 4 mL/kg/saat olacak sekilde
artirilabilir.
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Kullaniimamig olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii ysnetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii yénetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Er-Kim llag Sanayi ve Ticaret A.S.

Gaziumurpasa sok. Bimar Plaza No:38 D: 4

34349 Balmumcu Besiktas — Istanbul

Tel: (0212) 275 39 68 Faks: (0212) 211 29 77

8. RUHSAT NUMARASI
13.08.2007/ 23

9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
I1k ruhsat tarihi:13.08.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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