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/JO6BB04

KULLANMA TALIMATI

IVHEBEX 5000 1U/100 mL I.V. infiizyon i¢in liyofilize toz iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: 5000 IU hepatit B insan immunoglobulini

o Yardimci maddeler: Sukroz, glisin, glukoz ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
- Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Size verilmis olan dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

IVHEBEX nedir ve ne icin kullanilir?

IVHEBEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IVHEBEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

IVHEBEXin saklanmas:

A

Bashklar yer almaktadir.

1. IVHEBEX nedir ve ne icin kullanilir?

IVheBex, 1 kutu iginde flakonlar halinde (5000 1U/100 mL) infiizyon igin toz ve
¢Oziciisi ile birlikte sunulmaktadir.

Toz beyaz renkli olup, hazirlama sonrasi elde elden ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir.

Kutunun i¢inde sterilizasyon filtresi ile bir ¢ikis iceren transfer sistemi ve bir filtre
iceren uygulama seti yer alir.

Hazirlama sonrasinda 100 mL'lik bir flakon 5000 1U hepatit B insan immunoglobulini
igerir.

Karaciger nakli sonrasinda hepatit B'nin tekrarini onlemek icin, belirtilen sekilde
damar igine (intravendz) uygulanan hepatit B insan immunoglobulinidir (1g).
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2. IVHEBEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

IVHEBEX tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayimiz veya baska bir
hastaya kullandirmayniz.

IVHEBEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger ;

e Insan immunoglobulinlerine ya da ilacin icinde bulunan diger maddelere kars: asir1
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e [gA yetersizliginize bagli dolasiminizda IgA antikorunuz varsa.

IVHEBEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

IVHEBEX insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
Ilaglar insan kani ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik
nedenlerini 6nlemek i¢in bir dizi 6nlem alinir. Bunlar, hastalik tagima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine virlisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar1 dahil ederler.

Biitiin bu 6nlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagsma olasiligi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
deli dana (Creutzfeld-Jacobs hastaligl) gibi diger enfeksiyon cesitleri i¢in de
gecerlidir.

IVHEBEXin iiretimi i¢in alinan onlemler, insan immiin yetmezligi (HIV), hepatit B
virlsi, hepatit C viriisii gibi zarfh viriisler i¢in ve hepatit A viriisli ve parvoviriis B19
gibi zarfsiz viriisler i¢in etkili olarak degerlendirilmektedir.

Tiim bu Onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iirlinler enfeksiyon
bulastirma riski tasiyabilmektedir. Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastalikla
kullanilmis {irlin arasindaki baglantiyr kurabilmek i¢in, kullandiginiz {iriiniin adi ve
seri numarasi kaydederek bu kayitlari saklayiniz.

Eger;
e Bobrek yetmezliginiz varsa,

e Gizli seker hastaliimiz (latent diyabet), seker hastaliginiz(diyabet) varsa veya
diisiik karbonhidratl diyet uyguluyorsaniz,

¢ Kan hacminiz diisiikse (hipovolemi),
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Asir kiloluysaniz,

Bobrek i¢in zehirli (nefrotoksik) ilaglari birlikte kullaniyorsaniz,
e 65 yasin lizerindeyseniz,

e Kan damarmizla ilgili sorunlariniz (vaskiiler hastaliklar) varsa,
Doktorunuz sizin i¢in 6nlemler alacaktir.

IVHEBEX’in damarinizin igine verilmesi sirasinda alerjik tipte asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 (kurdesen, genel iirtiker, gogiiste daralma, hiriltili solunum, diisiik kan
basinct ve akut, ciddi alerjik reaksiyon gibi) goriiliirse derhal doktorunuza bildiriniz,
Doktorunuzun kararina gore ilacin damarinizin i¢ine verilme hizi yavaglatilabilir ya da
tamamen durdurulabilir.

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

IVHEBEX in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IVheBex'in hamilelikte kullanimmnin  giivenlilik  kontrollii  klinik deneylerle
arastiritlmamistir. Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir. Gerekli olmadikga
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayni zamanda IVheBex kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki etkin
madde anne siitiine de gegebilir. IVheBex’in emzirirken kullanilip kullanilmayacagina
doktorunuz Kkarar verecektir. Emziren kadinlarda IVheBex ile hicbir ¢alisma
yapilmamigtir.

Arac ve makine kullaninm

IVheBex’in ara¢ veya makine kullanma yetenegi {izerine herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

IVHEBEX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Iceriginde bulunan glisine (en basit protein yapitas1) karst kullanim yolu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Bu tibbi iriiniin igeriginde sukroz (27.5 mg/mL) ve glukoz (7.5 mg/mL)
bulunmaktadir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Zayiflatilmig canli virlis asilari

Immiinoglobulin uygulanmasi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve su cigegine kars
asilar gibi zayiflatilmis canli viriis igeren asilarin etkinligini 6 hafta - 3 ay boyunca
engelleyebilir. Hepatit B immunoglobulin uygulanmasindan sonra zayiflatilmis canli
viriisten olusan bu tiir agilar1 uygulamak i¢in en az 3 ay bekleyin.

Hepatit B immunoglobulini zayiflatilmis canli viriis igeren as1 uygulandiktan 3 - 4
hafta sonra wuygulanmalidir. As1 sonrasindaki 3-4 hafta icinde hepatit B
immunoglobulinin uygulanmasi gerekirse, ii¢ ay sonrasinda asinin tekrar edilmesi
gerekir.

Serolojik testlerle etkilesim

Immiinoglobulin uygulandiktan sonra hastanin kanmna pasif olarak gecen farkli
antikorlarla olusan gegici artig, serolojik testlerde yaniltici pozitif sonuglara neden
olabilir (kandaki diger antikorlar, serolojik testleri yaniltabilir).

Anti-eritrosit antikorlarinin (alyuvarlarin bazi maddelerine kars1 gelisen antikor) pasif
olarak aktarirmi Coombs testi (bu antikorlarin varligim1 tespit etmek i¢in
gerceklestirilen bir test) gibi bazi serolojik testleri etkileyebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. IVHEBEX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Kullanima hazir hale getirilen opak goriiniimli ¢ézelti damar icine (intravendz) hemen
ve tek seferde uygulanir. Uygulanma hizi hastanin klinik toleransina (durumuna) gore
ayarlanmalidir ve ilk 30 dakikada 1 mL/kg/saati gegmemelidir. Daha sonra uygulama
hiz1 maksimum 4 mL/kg/saat olacak sekilde artirilabilir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamimi: Cocuklarda doz semasi viicut yiizey alanina gére doktorunuz
tarafindan uyarlanacaktir. Hepatit B viriisiine kars1 as1 da ayni anda uygulanmalidir.
[k as1, IVHEBEX uygulandig1 giin baslatilabilir, ancak uygulama yeri farkli olmalidir.

Yetiskinlerde kullanimi: Hastanin durumuna gére doz ayarlamasi yapilir.

Yashlarda kullanimi: 65 yasin {zerindeki hastalarda bobrek fonksiyonlar
azalabileceginden, bobrek fonksiyon durumuna gore doz ayarlamasi gerekebilir.
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e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Ilacin sukroz igerigi (27,5 mg/mL) dikkate alinmalidir. Bobrek ve
karaciger yetmezliginiz varsa, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz ve
doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz ¢ok diisiik konsantrasyonda ve
miimkiin olabildigince en yavas inflizyon hizinda ilact uygulayacaktir. Bobrek
fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim1 yoktur.
Eger IVheBex'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IVHEBEX kullandiysaniz:

IVheBex i¢in bugiine kadar, asirt doza bagl olarak bildirilmis istenmeyen bir etki
bulunmamaktadir.

IVheBex 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
IVHEBEX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
IVHEBEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Gegerli degil.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IVheBex’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon

Seyrek: Daha onceki uygulamalarda asiri duyarlilik gostermeyen hastalarda bile
anafilaktik sok (ciddi alerjik reaksiyon)

Kalp damar sistemi hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon (kan basincinin diismesi)

Karaciger nakli yapilan hastalarda nakledilen dokunun tekrar enfeksiyonunu énlemek
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icin yapilan tedavi sirasinda, iki uygulama arasindaki siirenin uzamasina bagl olarak
viicudun ilact tolere edememe durumu ortaya ¢ikabilir.

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin olmayan: Bas agris1
Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar:
Yaygin olmayan: Sirt agrisi, bel agrisi, eklem agrisi, kas agrisi
Genel bozukluklar
Yaygin olmayan: Ates, titreme
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. IVHEBEX’in saklanmasi

IVheBex'’i ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) ve giines 151831ndan koruyarak saklayiniz. Bu ilag
dondurulmamalidir. Donmus tirtinleri ¢6ziip kullanmayiniz.

Ilag hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir. C6zelti hazirlandiktan sonra oda
sicakliginda (+ 25°C) 24 saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Flakon ve kutu iizerindeki etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra 1VheBex’i
kullanmayiniz.

Eger ¢ozeltinin bulaniklastigini ya da ¢okelti icerdigini fark ederseniz IVheBex'i
kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz IVheBex'i sehir suyuna veya ¢ope
atmaymniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Gaziumurpaga sok. Bimar Plaza N0:38 D: 4
Balmumcu 34349 Besiktas — Istanbul

Uretim Yeri:

LFB BIOMEDICAMENTS
59-61 rue de Trévise
59000 Lille — Fransa

Bu kullanma talimati onaylanmugtir.

(giin/ay/yil)
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

HAZIRLANMASI

e Asepsi kurallarina uyunuz.

e Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayiniz.

= e O e Her iki flakonu da (toz ve ¢oziicii) oda sicakligina gelmesi igin
k:‘ — l“ bekletiniz.
=z Z
‘— 5 e (oziicl ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikartiniz.
r‘m- FJ - e Kauguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte
T ediniz.
L . -
—_— e Transfer sisteminin buzlu cam goriiniimlii koruyucu bagligini
. — cikartip, ¢oziicii flakonunun tipasindan igeri dondiirerek batiriniz.

e Transfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
cikartiniz.

e Iki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu
toz flakonunun kapaginin ortasina hizla batiriniz. Coziicii

flakonunun i¢indeki ignenin siirekli ¢oziicii iginde kalmasina
dikkat ediniz.

e Transfer ignesi takili durumda iken, her iki flakonu da dikey

konuma getiriniz. Coziicli toza gidecek sekilde, ¢coziicii flakonu
toz flakonunun istiinde olmalidir.

e Transfer sirasinda ¢oziicii toz ylizeyinin her yanina

puskiirtiilmelidir. Coziiciiniin tamaminin gitmis oldugundan emin
olun.

e Bos flakonu (¢oziicii) ve transfer sistemini ¢ikartiniz.

e Toz tamamen ¢Oziinene kadar ve koplirtmeden flakonu hafifce
dondiirerek sallayiniz.
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Toz, 15 dakikadan daha kisa bir siirede tamamen ¢oziinmelidir.

Hazirlanan iiriin uygulamadan oOnce partikil madde ve renk degisimi icin gozle
incelenmelidir. Elde edilen ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir. Bulanik ya da ¢okeltili
cozeltiler enjekte edilmemelidir.

UYGULANMASI
Uriin hazirlandiktan sonra hemen intravendz olarak tek doz halinde uygulanmalidr.

e Hazirlanan ¢ozeltiyi igeren flakonu, paketin iginde bulunan infiizyon kitine, non-sterilize
15 um filtre ile baglaymiz.

e Uygulanma hizi hastanin klinik toleransina gore ayarlanmalidir ve ilk 30 dakikada 1
mL/kg/saati gegmemelidir. Daha sonra uygulama hizi maksimum 4 mlL/kg/saat olacak
sekilde artirilabilir.

Kullanilmayan iiriin veya atik materyal uygun sekilde atilir.
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