KULLANMA TALIMATI

HEPAGAM B (312 1U/1 mL) IM/IV enjeksiyon/infiizyon igin ¢dzelti iceren flakon

Kas igine veya damar igine uygulanir.

Etkin madde:

1 mL g¢6zelti iginde:

Hepatit B Immiin Globulin (insan) (>312 IU / mL) iceren saflagurilmis gamma globulin
(%5 veya 50 mg/mL) fraksiyonu steril soliisyonudur.

Yardimc: maddeler:
insan plazma proteini (>%96 insan IgG), Maltoz, Polisorbat 80, eser miktarda tri-n-butil
fosfat ve Triton x-100 igerir.

Bu asiyr kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Bu a1 kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

Bu asimn  kullammi  swrasinda  doktora  veya  hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu asiyt kullandigvnz: soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun
disinda yithsek veya diigitk doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPAGAM B nedir ve ne icin kullamir?

2. HEPAGAM B’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPAGAM B nasi kullanilir?

4. Olast yan etkileri nelerdir?

5. HEPAGAM B’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. HEPAGAM B nedir ve ne i¢in kullamhr?

HEPAGAM B enjeksiyonu immunglobulinier grubuna dahildir. Bu ilag [Hepatit B Immun
Globulin (insan)] hepatit B antijenine kargy antikorlar igeren insan plazmasinm steril
cozeltisidir.




AT FRAPRT

HEPAGAM B asagida belirtilen durumlarda kullanilir:
Maruz kalma sonras: koruma
« HBsAg-pozitif kan igeren malzeme ile gerck parenteral olarak maruz kalma, gerek

igne batmasi, 1sirik, kazara sigrama veya agizdan alinmasi gibi pipetleme kazasi sonunda
maruz kalmanin ortaya gikardig sonuglarin tedavisinde.

» HBeAg’si (antijen) bulunan veya bulunmayan HBsAg-pozitif olan annelerden dogan
cocuklarin parenteral olarak maruz kalmasimnin ortaya cikardif sonuglarin tedavisinde.

« HBsA g-pozitif kisilerin cinsel partnerlerinde ortaya ¢1kan sonuglarin tedavisinde,

» Annesi veya asil bakicist HBsAg-pozitif olan ve yasi 12 aydan kii¢iik olan gocuklarda ve
ev icinde hastayla kurulan diger temaslarda ortaya ¢ikan sonuglarm tedavisinde.

Karaciger naklini takiben hepatit B’ nin niiksetmesini onleme
« HEPAGAM B, hepatit B’si olan ve HBV artig (replikasyon) diizeyi diigiik veya hig¢
olmayan yetiskin hastalarda karaciger naklini takiben hepatit B’nin niiksetmesini

snlemede kullanihr,. HEPAGAM B’nin bu endikasyon i¢in damar igine verilmesi
gerekmektedir.

2. HEPAGAM B’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
HEPAGAM B’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger immiinglobulinlere ya da ilacin iginde bulunan bir maddeye karsi alerjiniz veya
asir1 duyarlih@iniz varsa HEPAGAM B’yi kullanmaymiz.

Ozellikle immiinglobulin A eksikliginiz varsa kammzda immiinglobulin A’ya karsi
antikorlarmiz olabilir. HEPAGAM B’nin i¢inde g¢ok az miktarda da olsa immiinglobulin
A bulundugu igin (40 mikrogram/mL’den daha az) alerjik reaksiyon gosterebilirsiniz.

HEPAGAM B'’yi kullanmadan 6nce onun riskleri ve yararlari hakkinda doktorunuza
damisiniz.



HEPAGAM B'yi agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

HEPAGAM B Hepatite ve diger viral hastaliklara neden olan maddeleri icerebilen
insan kamnm sivi kismindan (plazmasmdan) hazirlanmaktadir. Bu gibi iiriinlerin bir
mikrobik (enfeksiy6z) maddeyi bulagtirma riski, belli viriislere maruz kalma oncesi
kan veren kisiler (dondrler) titizlikle incelenerek, iltihap olusturan viral hastah3n
(enfeksiyonun) mevcut olup olmadig: test edilerek ve imalat siireci esnasinda belli
viriisleri etkisiz hale getirerek ve / veya ortadan kaldirarak azaltlmistir.

Ancak bu tedbirlere ragmen bu gibi iiriinler gene de hastahigi bulastirma ozelligine
sahiptir. Bu iiriinler icerisinde bilinmeyen viriisler veya deli dana hastahg
(Creutzfeld Jacobs hastahgi) ajam gibi mikrobik (enfeksiydz) maddeler bulunmasi
ihtimali ayrica mevcuttur.

Gergek asir1 hassasiyet tepkileri (reaksiyonlar1) nadiren goriilmektedir. Alerjik veya
ani asin duyarlilik tepkisi (anaflaktik reaksiyon) ortaya ciktiginda infiizyon islemi
derhal durdurulmahdir. Sok ortaya qiktifinda sok tedavisi ile ilgili bilinen medikal
standartlara uyulmahdir.

Hekim hastaya recete yazmadan veya ilag vermeden &nce bu iiriiniin yararlarim
ve risklerini tartismahdir.

Tiim bu onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen firtinler iltihap olusturan
mikrobik hastalik (enfeksivon) bulagtirma riski tasiyabilmektedir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullamlmis iiriin arasindaki baglantiy1
kurabilmek igin kullandiginiz tiriniin adi ve seri numarasint kaydederek bu kayitlari
saklayintz.

Damar icine yapilan immiin globulin (Insan) (IGIV) ile iligkili olarak nadir pihti olusumuyla
ilgili (trombotik) olaylar bildiriimistir. Gegmiginde damar sertligi (ateroskleroz) olan, ¢oklu
kalp ve damar sistemi ile ilgili (multipl kardiyovaskiiler) risk faktorleri bulunan, ilerlemis
yastaki, bozulmus kalple ilgili (kardiyak) cikiss, artmig pihtilasma (hiperkoagulabilite)
bozukluklari bulunan, uzun siire hareketsiz kalmig ve/veya artmig viskozitesi
(hiperviskozitesi) oldugu bilinen ya da siiphe edilen hastalar risk altinda olabilir. HEPAGAM
B uygulamasindan sonraki istenmeyen (advers) olay riski son derece diigiik olsa bile,
kriyoglobulini, aglik kilomikronemisi/énemli derecede yiiksek triagilgliserolleri (trigliseritler)
veya monoklonal gamopatileri olan hastalar da dahil olmak iizere artmig viskozite
(hiperviskozite) riski bulunan hastalara dikkat edilmelidir. Pihti olugumu ile ilgili
(Trombotik) olaylarin gelisimi agisindan risk altinda olan hastalar igin, HEPAGAM B
uygulanabilecek en diisiik infiizyon hizinda verilmelidir. Piht1 (Tromboz) riskinin olasi artig1
nedeniyle; kriyoglobulini, aghk kilomikronemisi/énemli derecede yiiksek triagilgliserolleri




(trigliseritler) veya monoklonal gamopatileri olan hastalar da dahil olmak {izere artmig
viskozite (hiperviskozite) riski bulunan hastalarda kan viskozitesinin baslangicta
degerlendirilmesi diistiniilmelidir.

HEPAGAM B, damar ve kas icine verilmek iizere formiile edilmis olmakla beraber
karaciger naklini takiben hepatit B'nin niiksetmesini onlemek igin sadece damar igine
verilmelidir.

HEPAGAM B tek kullanimlikur. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir
hastaya kullandirmayiniz.

HEPAGAM B karaciger naklini takiben hepatit B'nin niiksetmesini dnlemek igin sadece
damar igine verilmelidir. Damar igine verilme; doz (35 mL) bagina bilyiik hacim gerekli
oldugundan ve karacier nakli yapilmig birgok hastanin nakil sonrasinda trombosit-kan
pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni) veya pihtilasma bozuklugu olacagindan
zorunludur.

Maruz kalinma sonrasi koruma (profilaksi) endikasyonlari igin HEPAGAM B kas icine
verilmektedir. Ciddi trombotik sayis: diisiik (trombositopenisi) veya kas ici enjeksiyon i¢in
kontrendikasyon olusturacak diger pihtilasma bozukluklari bulunan hastalara beklenen
yararlarin olasi risklere agir bastigt takdirde, HEPAGAM B uygulanabilir.

Akut bibrek hastaligina yatkin olan veya bobrek yetmezligi olan hastalarda bobrek
fonksiyon bozuklugu meydana getirildigi rapor edilmistir. Eger bébrek fonksiyon
bozuklugu meydana gelitse HEPAGAM B’nin infiizyon hizinm azaltilmasinin gerekli
olup olmadigim veya {irliniin kullaniimasina devam edilip edilmeyecegini saptamak i¢in
klinik degerlendirmeden yararlamlir.

HEPAGAM B’nin damar igine verilmesi swasinda bir reaksiyon olustugunu
hissederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun Kararma gore ilacin
damarinizin igine verilme hizi yavaglatilabilir veya tamamen durdurulabilir.

Herhangi bir alerjik reaksiyonun tedavi edilmesi i¢in epinefrin ve difenhidramid
bulundurulmalidir.

Hastalarda, HBIG ve dolasimdaki HBsAG arasindaki immiin kompleks olusumuna bagh
olarak tedavi ile ilgili istenmeyen etkiler (advers olaylar) goriilirse, doz ayarlamasi
yapiimasi gerekebilir, Immiin kompleks ile ilgili belirtiler (semptomlar), antihistamin veya
analjezik ajaniar kullanlarak tedavi edilmeli ve HEPAGAM B’nin inflizyon hiz1
diistiriilmelidir.



Kanimzdaki glukoz diizeyini kontrol etmek icin bir kan glukoz monitdrii kullamyorsaniz
HEPAGAM B’nin bazi kan glukoz monitorlerinin glukoz sonuglarim hatali olarak
yiiksek gostermesine sebebiyet verebilecek bir seker tipi olan maltoz igerdigini bilmenizde
fayda vardir. Doktorunuz kanimzdaki glukoz diizeylerinin izlenmesi igin farkh bir yéntem
onerebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsginiz.

HEPAGAM B’nin yiyecek ve igeceklerle kullamlmasi

HEPAGAM B’nin viyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacinza damsginiz.
Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

HEPAGAM B’nin  hamileyken ya da emzirirken kullanilip kullamlmayacagim
doktorunuz karar verecektir.

Hamile ya da emziren kadinlarda HEPAGAM B ile hicbir ¢ahisma yapilmamugtir.
HEPAGAM B’nin verilmesinin saglayacag: yarar/olusturacagi risk her vaka icin tek tek
degerlendirilmelidir.

Tedavi srasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

HEPAGAM B’nin anne siitiiyle viicuttan atilip atiimadigi bilinmemektedir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacaina ya da HEPAGAM B tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip kaginilmayacagina karar verilirken, emzirmenin
cocuk agisindan faydast ve HEPAGAM B tedavisinin emziren anne agisindan faydasi
doktorunuz tarafindan degerlendirilecektir.

Arag ve makine kullanim

HEPAGAM B’nin arag ve makine kullamim yetenegi (lizerinde higbir etkisi
bulunmamaktadir.



HEPAGAM B’nin iceriginde bulunan baz yardimel maddeler hakkinda &nemli
bilgiler

HEPAGAM B hicbir koruyucu madde icermemektedir. % 10 oraninda maltozla, % 0,03
oramnda polisorbat 80 ile dengelenmigtir, ayrica eser miktarda tri- n-butilfosfat ve Triton
X-100 icermektedir. Bu maddelere karsi agirl duyarhliginiz. yoksa bu maddelere bagli
olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglarla birlikte kullamm

e Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak tizere herhangi bir ilag kullanyorsamz ya
da yakin zamanda kullandiysaniz veya son 6 hafta icerisinde as1 olduysamz
doktorunuza bildiriniz.

o Immunglobulin verilmesi kizamik, kizamikgik, kabakulak ve varisella gibi canli
atenille virs agilarmin etkinligini azaltabilir. HEPAGAM B’nin verilmesinden
sonra yaklasik 3 ay kadar canl viriis agtlarmin yapilmasi ertelenmelidir. Canli virus
agisindan sonra 14 giin gegmeden HEPAGAM B alan hastalar, serolojik testler,
antikorlarm remis oldugunu gostermedikge, HEPAGAM B uygulamasindan 3 ay
sonra yeniden agilanmalidir.

e HEPAGAM B’nin ve diger ilaglarin aym zamanda birlikte kullamimasina dair
hicbir bilgi meveut degildir.

e Diger ilaglarla karigtiriimadan kullanilmalidir.

Kan testlerine etkileri:

Hepatit B Immiin Globulin (insan) verilmesinden sonra pasif olarak transfer edilmis
olan antikorlarin hastalarin kaninda gegici bir artig gostermesi serolojik testlerde (6rnegin
Coomb’s testi ) yanilticr pozitif testlere yol agabilir.

HEPAGAM B, belirli tiplerdeki kan glukoz testleri (test cubuklariyla yapilan dahil) ve
izleme sistemleri ile etkilesebilen maltoz igermektedir. Bundan dolayr hatali sekilde
yiiksek glukoz okuma degerlerine yol agabilir.

HEPAGAM B’yi kullandiktan sonra kan testi yaptirirsaniz kan testinizi yapan kisiye ya
da tedavinizi diizenleyen doktora bunu bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa siz veya g¢ocupunuz igin
gegerliyse liitfen doktorunuza danigin.

Eger regeteli veya regelesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.



3. HEPAGAM B nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:
Doktorunuz hastahginiza bagls olarak ilaciizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu
e« HEPAGAM B gocuklarda dogumu takiben 12 saat igerisinde, yetigkinlerde ise
maruz kalindiginda 48 saat igerisinde kas igine verilmelidir. Enjeksiyon omuz
kasi (deltoit kas) ig¢ine veya miadinda dogan cocuklarda dn-yan (antreiolateral)
uyluk igine yaptimalidir.
e flag verme hiz1 dakikada 2 mL olacak sekilde ayarlanmalidir.
e Infiizyon hizi hastada bir rahatsizlik gosterirse veya infiizyon hizt hakkinda bir

endise varsa dakikada 1 mL’ye veya daha aza indirilmelidir. (Ayrica, “HEPAGAM
B’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakin.)

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullamm:

HBsAg-pozitif olan annelerden dogan gocuklar hepatit B viriisiiniin olusmasina kargt
04,98 oraninda korunma derecesine sahiptir. Deneme esnasinda higbir giivenlik endigesiyle
karsilagilmamagtir.

Yashlarda kullanim:

65 yasin {izerindeki hastalarda HEPAGAM B’nin giivenli ve etkin olup olmadifn tespit
edilmemistir.

zel Kullanim Durumlari

Bobrek / Karaciger Yetmezligi

Akut bobrek hastalifina yatkin veya bobrek yetmezligi olan hastalarda pratik olarak
miimkiin olan en yavas inflizyon hiziyla uygulanmalidir.

Karaciger nakli yapilan hastalar serum anti-HBs antikor diizeyleri igin diizenli olarak
izlenmelidir.



Eger HEPAGAM B etkisini cok giiclii veya zayif olduuna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunucz.

Kuilanmaniz gerekenden daha fazla HEPAGAM B kullandiysaniz
Agsin dozun sonuglari bilinmemektedir.

HEPAGAM B'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

HEPAGAM B'yi kullanmay1 unutursaniz:

Eger programlanan doz eksik kalirsa HEPAGAM B eksik kalan dozdan (dozlardan) sonra
en kisa siire iginde verilmelidir. Miiteakip dozlarin tamamlanmas1 doktor tarafindan
yapilmahidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayimz.

HEPAGAM B tedavisi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi HEPAGAM B’nin igeriginde ofan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde stralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanun en az I’inde goriilebilir.

Yaygmn: 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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.



Maruz kalma sonrasi korumada:

Cok yaygm:
ishal, yiiksek ates, bas agnist, eklem agrisi.

Karaciger naklini takiben hepatit B’nin niiksetmesini dnlemede:
Cok seyrek:
Ani asin duyarlilik tepkisi (anaflaktik reaksiyon).

Yaygin olmayan:
Tansiyon digiikiigl (hipotansiyon).

Yaygm:
Sirt agrisi.

Cok yaygin:
Usiime, ates, bag agnst, kusma, alerjik reaksiyon, bulanti, eklem agriss.

Kas i¢i uygulamada goriilen yan etkiler: ishal, ates, bas agrisi, eklem agrisi.
Bu hafif yan etkiler yaygin goriiltirler.
Pazarlama sonrasi meydana gelen yan etkiler:

HEPAGAM B’nin onay sonrasi kullaniminda asagidaki advers reaksiyonlar tanimlanmislir.
Bu reaksiyonlar belirsiz boyuttaki bir popiilasyondan goniilliilik ilkesine bagh olarak
bildirildigi i¢in, her durumda meydana gelme sikhgni tahmin etmek veya ilaca maruz
kalma ile tesadiifi bir iligki kurmak miimkiin degildir.

Bildirilen advers reaksiyonlarn sistem-organ siniflandirmas asagida verilmistir:

Karaciger naklini takip eden damar igi uygulamada goriilen yan etkiler:

Yaygin:

Titreme,

Ustime,

Bas agrist,

Kusma,

Mide bulantisi,

Eklem agnsi,

Sirt agrisi,

Tansiyon diisiikligu (hipotansiyon),



Alerjik reaksiyonlar,

Soguk algmnligl veya nezle belirtileri (semptomlart),
Kafada sersemlik,

Bayginlk.

Bilinmiyor:

Alerjik (Anaflaktoid) reaksiyon

Aniden olusan ciddi alerjik reaksiyon (Anaflaktik sok)
Asin duyarlilik (Hipersensivite)

Bag donmesi

Bas agrisi

Carpint1 (Sinds tagikardi)

Cilt kizankhi

Nefes darhigs (Dispne)

Karin agrisi (Abdominal agrt)

Mide bulantisi

Soguk ter

Ciltte kirmizi dokiintiiler (Eritamatdz dokiintii)
Sirt agrisi

Kasik agrisi

Giig kaybi (Asteni)

Gogiis agrisi

Titreme

Usiime

Sicak basmasi

Grip belirtileri (Hastalik benzeri influenza)
Keyifsizlik

Agn

Yiiksek ates (Pireksi)

Artmus lipaz

Artmig transaminazlar

Immiinglobulin (insan) iirtinlerinin verilmesini takiben ani agiri duyarhlik tepkilerinin
(anafilaktik reaksiyonlarn}) ortaya ¢iktify rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizl bilgilendiriniz.
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5. HEPAGAM B’nin saklanmasl

HEPAGAM B'yi cocuklarin gb'rmeyecegi, erisemeyecegl yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Buzdolabinda saklaymz. ( +2°C - +8°C)

Ftiketinin V€ karton Kutusunun tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
HEPAGAM Byi kullanmaymniz.

Son kullanma taribi, ilgili aymn son giiniinil isaret eder.

Dondurmayinz, donmus uriinlert ¢bzlp kullanmayimz.

Isiktan korumak icin flakonu dis ambalajl i¢inde saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumiu olarak kullanmmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPAGAM B'yi kullanmaymniz.

Cevreyi korumak amacyla kullanmadiiniz HEPAGAM Bi sehir suyuna veyd ¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczacinizd daniginiz.

Ruhsat sahibi:

RA ILAC SAN. VE TIC. AS.
Kehribar sok.14 /7-8 GOP-ANKARA Tel - 0312-442 8270
Faks : 0312-442 8277

Uretim yeri:

CANGENE CORPORATION

155 Innovation Drive Winnipeg, Manitoba
R3T5Y3 / KANADA Website: www.cangene.com

Bu kullanma talimati en SO1 Y tarihinde onaylanmistr.

e —

YL e — — - - [
ASAGIDAKI BIiLGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
e Uriin, kullaniimadan dnce oda veya viicut 1s1s1na getirilmelidir.

HLEPAGAM B uygulanmadan pnce gozle kontrol edilmeli, i¢inde pargactk varsa
veya gozeltl bulanik ise kullanilmamahdir.
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Siseyi ¢alkalamayiniz, kopiiklenmesinden kaginimz.

e Enjeksiyon deltoit kas igine veya miadinda dogan ¢ocuklarda On-yan
(anteriolateral) uyluk i¢ine yapiimalidir.

o Hepatit B agst ile birlikte verilirse HEPAGAM B’nin asimin etkisizlesmesini
snlemek i¢in farkh bélgeye enjekte edilmesi gerckmektedir.

e Damar igine verildigi durumlarda HEPAGAM B hat i¢i bir filtre ve sabit bir
infiizyon pompasi igeren bir damar igi ilag verme seti kullanilarak, ayri bir damar
igi hatla 6ngoriildiigii sekilde verilmelidir.

e Damar i¢i uygulamadan once HEPAGAM B’nin seyreltiimesi tercih ediliyorsa,
seyreltici olarak normal salin kullanin.

e Suda dekstroz (%3) kullanmayin (D3W).

e llag verme hizi, dakikada 2 mL olacak sekilde ayarlanmalidir.

e Infiizyon hizi hastada bir rahatsizlik gosterirse veya infiizyon hizi hakkinda bir
endige varsa dakikada 1 mL’ye veya daha aza indirilmelidir.

e Mikrobik (enfeksiyoz) maddelerin bulasmasini onlemek amact ile her kigi i¢in
ayn1 bir flakon, steril siringa ve ine kullanilmasi gerekmektedir.

HEPAGAM B. karaciger naklini takiben hepatit Bnin nitksetmesini 6nlemek amaci ile
uygun bir inflizyon seti ile intravendz verilmelidir.

Tablo 1.Avrupa Birligi, Uriin Ozellikleri Ozeti (EU core SmPC) temelinde HBV kaynakl
karaciper nakli hastlarinda doz tayini rejimi

Anhepatik Faz | Ameliyat sonras ilk Idame Dozlan
hafta
Doz Sikhif Iik Doz 1-7 Giinlerde Gerekli oldugu siirece hedeflenen
Giinliik Dozlar anti-HBs seviyelerine ulasmak igin:

> 100-150 IU/L in HBV DNA
negatif hastlarda
> 500 IU/L. in HBV DNA pozitif|
hastalarda

EU core SmPC|10,000 U 2,000 TU - 10,000 IU (2,000 IU - 10, 000 IU

temelinde

alternatif  doz

aral1g1

" Guideline on the Core SPC for Human Plasma Derivied Hepatitis-B Immunoglobulin for
Intravenous Use (CPMP/BPWG/4027/02, 1 Nov 2006)

HEPAGAM B' nin diger endikasyonlan ve dozajlari hakkinda ayrintih bilgi almak igin
Kisa Uriin Bilgisine (KUB) bakmniz.
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