Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/hiberix-0-5ml-im-sc-enjeksiyon-icin-liyofilize-toz-ic
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J07AGO01

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

HIBERIX 0.5 mL IM/SC Enjeksiyon i¢in Liyofilize Toz Iceren Flakon ve Coziicii Iceren
Kullanima Hazir Enjektor

Haemophilus influenzae tip b (Hib) asis1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:

1 doz (0.5 mL) igerisinde:

Haemophilus influenzae tip b polisakkarid (PRP) poliribosilribitol fosfat' 10 mikrogram
Tasiyici protein olarak tetanoz toksoidine konjuge? yaklagik 30 mikrogram
'HIBERIX, tetanoz toksoidine kovalen olarak baglanmis, Hib'in saflastirilmis poliribozil-
ribotil-fosfat kapsiiler polisakkaridinden (PRP) olusan liyofilize bir asidir.

Hib polisakkaridi, Hib’in 20.752 susundan hazirlanir. Siyanojen bromiir ile aktive edilip, bir
adipik hidrazid ayristirici ile derive edildikten sonra karbodiimid kondenzasyonu araciligi ile
tetanoz toksoidi ile birlestirilir. Konjugat saflagtirildiktan sonra stabilizator olarak laktozun
varliginda liyofilize edilir.

2Asmimn her dozu, yaklasik 30 pg'lik tetanoz toksoidine kovalen olarak baglanmis 10 pg

saflastirilmig kapsiiler polisakkarid igerecek sekilde formiile edilmistir.

HIBERIX biyolojik maddeler ve Hib konjuge asilar1 iiretimi i¢in Diinya Saglik Orgiitii’niin
gereklerine uygundur.

Yardimci1 maddeler:

Hib iceren toz

Laktoz (stabilizator olarak) <12.6 mg/0.5 mL
Coziicii

Sodyum klortir 4.5 mg/0.5mL
Enjeksiyonluk su (k.m.) 0.5 mL

Yardimc1 maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk siispansiyon igin toz ve ¢6ziicil.
Liyofilize as1 cam flakonda beyaz bir pellet olarak sunulmaktadir. Steril ¢dziicii igeren

kullanima hazir enjekt6r 0,5 mL serum fizyolojik igerir.



4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

HIBERIX, Hib'in neden oldugu hastaliga karsi, iki ayliktan itibaren biitiin bebeklerin aktif
bagisiklanmasi i¢in endikedir.

HIBERIX, Haemophilus influenzaemin diger tiplerine bagl olusan hastaliga veya diger
mikroorganizmalarin neden oldugu menenjite karsi koruma saglamaz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi

Primer agilama takvimi, yagsamin ilk 6 ayi i¢inde verilen ii¢ dozu igerir ve iki ayliktan itibaren
baslatilabilir. Uzun dénemli korunma saglamak amaciyla yasamin ikinci yilinda bir rapel doz
onerilmektedir.

Daha once asilanmamis 6 ila 12 ay araligindaki bebeklere, aralarinda bir ay birakilan 2 doz
uygulanmalidir, bunu hayatin ikinci yilinda bir rapel doz izlemelidir. Daha 6nce agilanmamis
1-5 yaslarindaki ¢cocuklara bir doz as1 uygulanmalidir.

Asilama semalari tilkeden iilkeye degiskenlik gosterdiginden, farkli ulusal onerilere gore her
iilkenin semasi uyarlanabilir.

Uygulama sekli:

Sulandirilan as1 intramiiskiiler enjeksiyon ig¢indir. Bununla birlikte, trombositopenili ya da
kanama bozuklugu olan hastalarda asmin subkiitan olarak uygulanmasi iyi bir klinik
uygulamadir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma mevcut degildir.

Geriatrik popiilasyon:

HIBERIX yalnizca bebeklerde kullanilmaktadir.

Hem ¢oziici hem de kullanima hazirlanan as1 uygulanma Oncesi herhangi bir yabanci
parcacik ve/veya fiziksel goriinlimiinde degisiklik acisindan gorsel olarak incelenmelidir.
Bunlardan birinin goriilmesi durumunda ¢6zilicii ya da kullanima hazirlanmis asiy1

kullanmadan atiniz.

Kullanima hazirlama ve asinin uygulanmasi

HIBERIX, kullanima hazir enjektordeki coziiclinlin tiimii toz igeren flakona eklenerek
hazirlanmalidir.

Enjektore igne takmak i¢in asagidaki ¢izime bakimiz. Bununla birlikte HIBERIX enjektorii
cizimdekinden biraz farkli olabilir.

Igne Igne koruyucu




Enjektor

Enjektor pistonu
Enjektor govdesi
Enjektor baslig

1. Bir eliniz ile enjektoriin govdesinden tutunuz (enjektér pistonuna
dokunmadan), saatin ters yoniine dondiirerek enjektor basligini ¢eviriniz.

2.  Enjektore igne takmak icin kilitlenene dek igneyi saat yOniinde c¢evirerek
enjektore takiniz (bkz. resim).

3. Igne koruyucusunu cikariniz (bazen sert olabilir).

Coziicliyii toza ekleyin. Toza ¢oziicii eklendikten sonra toz tamamen ¢oziiciide ¢oziinene dek
calkalanmalidir. Sulandirilan as1 berrak renksiz bir ¢ozeltidir.

As1 sulandirildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

As1 uygulanirken yeni bir igne kullanilmalidir.

Flakonun tiim igerigi ¢ekilmelidir.

Yukarida Gegimsizlikler boliimiinde bahsedildigi itizere, HIBERIX, tek dozlu Tritanrix HB
veya Infanrix asilari ile karistirilabilir. Bu durumda HIBERIX paketinde mevcut olan ¢oziicii,
stv1 asl ile yer degistirir.

HIBERIX ile beraber karistirnlmak amagh kullanilan asinin kabinin tek dozluk kap
oldugundan emin olunuz. HIBERIX paketinde bulunan ¢6ziicii iceren kullanima hazir
enjektori kullanmadan atiniz.

Kombine as1, diger as1 igeriginin beyaz Hib pellet i¢eren flakona ilave edilmesiyle sulandirilir.
Hizlica hazirlanan kombine asi, sulandirilmis tek bilesenli HIBERIX asis1 ile ayni sekilde

uygulanir.

4.3. Kontrendikasyonlari

HIBERIX, asinin herhangi bir bilesenine karsi asir1 duyarlili§i oldugu bilinen kisilere veya
daha onceki Hib asilamalar1 sonrasinda asir1 duyarlilik belirtileri gosteren kisilere
uygulanmamalidir.

Diger asilarla oldugu gibi, HIBERIX uygulamasi akut ciddi atesli hastaligi olan kisiler i¢in
ertelenmelidir. Bununla birlikte, mindr bir enfeksiyonun varligi asilama icin bir
kontrendikasyon degildir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Biitiin diger enjektabl asilarda oldugu gibi asinin uygulamasi sonrasinda ortaya c¢ikabilecek
nadir anafilaktik olay i¢in gerekli tibbi tedavi ve gozetim olanaklart hazir bulundurulmalidir.
Asilanan bireyler bu amagla asilama sonrasinda 30 dakika siireyle tibbi gdézetim altinda

bulundurulmalidirlar.



Insan Immiinyetmezlik Viriisii (HIV), HIBERIX i¢in bir kontrendikasyon olarak
goriilmemektedir.

Tetanoz toksoidi bilesenine karst sinirli immiin yanit olusabilmesine ragmen, HIBERIX ile tek
basina agilama rutin tetanoz agilamasinin yerine gecemez.

Hib agilarinin alinmasinin ardindan kapsiiler polisakkarid antijeninin idrar ile atildig:
tanimlanmistir. Bu nedenle Hib hastaligindan siiphe edilen durumlarda agilamadan sonraki 1-
2 hafta icinde antijen saptama tanisal bir deger tasimayabilir.

Trombositopenili ya da kanama bozuklugu olan bireylere yapilacak intramiiskiiler bir
uygulama sonrasinda kanama olusabileceginden, bu kisilere HIBERIX subkiitan olarak
uygulanmalidir.

HIBERIX, kesinlikle damar i¢ine uygulanmamahdir.

Cok prematiire bebekler (gebeligin 28. haftasindan 6nce doganlar) ve ozellikle solunum
sistemi gelisimi eksikligi hikayesi olanlarda primer bagisiklama serilerinin uygulanmasinda
potansiyel apne riskine kars1 48-72 saat solunum sisteminin izlenmesi gerekmektedir. Bu grup
bebekte asilamanin yarari yiiksek oldugundan, asilama alikonmamali ve ertelenmemelidir.
Herhangi bir asilama sirasinda ve hatta dncesinde igne ile enjeksiyona karsi psikojenik cevap
olarak senkop (bayilma) olabilir. Bayillmaya bagli yaralanmalardan kacinmak i¢in gerekli
onlemler alinmalidir.

HIBERIX her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, bu dozda sodyuma bagl
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

HIBERIX, diger bir inaktive veya canli asidan herhangi bir siire 6nce, sonra ya da eszamanl
olarak uygulanabilir.

HIBERIX, GlaxoSmithKline asilarindan Infanrix (DTPa asis1) veya Tritanrix HB (DTPw-HB
asis1) ile ayni enjektorde karigtirilabilir. Diger enjektabl asilar daima degisik asilama
bolgelerine uygulanmalidirlar.

Diger asilarla oldugu gibi, immiin sistemi baskilayan tedavi uygulanan ya da immiin
yetmezligi olan hastalarda asilamanin ardindan yeterli yanit elde edilemeyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve-veya embriyonal/fetal gelisim ve-veya dogum
ve-veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Gebelik donemi

Gebelik doneminde kullaniminin giivenilirligi konusunda yeterli insan verisi ve yeterli hayvan

iireme ¢aligsmalar1 mevcut degildir.



Laktasyon donemi

Laktasyon doneminde kullaniminin giivenilirli§i konusunda yeterli insan verisi ve yeterli
hayvan lireme ¢aligmalart mevcut degildir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Veri mevcut degildir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerine etkiler

Uygulanamaz.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki gibi siniflandirilmistir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100, <1/10

Yaygin olmayan >1/1000, <1/100

Seyrek >1/10000, <1/1000

Cok seyrek <1/10000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Klinik calisma verileri

Asagida sunulan giivenlilik profili, DTPa-HBV-IPV asist ile eszamanli olarak HIBERIX
almig 8 ila 29 haftalik 1100°den fazla goniilli tizerinde gergeklestirilen biiyiik bir kontrolld,
randomize klinik ¢alismadan elde edilmistir. Tiim goniilliiler ¢alisma donemi boyunca ciddi
advers olaylar agisindan takip edilmistir. Advers olaylar, her asilamadan sonra 30 giin
boyunca kaydedilmistir.

Birincil agilamadan sonra gozlenen en yaygin advers reaksiyonlar, hareketlilik hali, ates,
olagandis1 aglama ve enjeksiyon bolgesinde kizarikliktir; bunlar tiim dozlarin sirasiyla %32.5,
%18.4, %16 ve %]14.7’sinden sonra meydana gelmistir. Bildirilen advers reaksiyonlarin
biiyiik kism1 agilamadan sonraki 2 giin i¢inde ortaya ¢ikmistir. Bunlarin biiylik kismi hafif ila
orta siddettedir ve dort giin i¢inde ortadan kalkmistir.

Asilama ile en azindan olasi bir iliskisi oldugu diisiiniilen advers reaksiyonlar sistem organ
siifi ve sikliga gore listelenmektedir.

Her bir siklik gruplamasi i¢inde istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore
sunulmaktadir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Cok yaygm: Istah kaybi

Psikiyatrik hastaliklari

Cok yaygin: Olagandis1 aglama, hareketlilik hali

Gastrointestinal hastalhiklar

Cok yaygin: Diyare

Yaygin: Kusma



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Cok yaygin: Ates, enjeksiyon bolgesinde kizariklik

Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde sisme ve agr1

Pazarlama sonrasi veriler

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar (anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar dahil), anjiyoodem
Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Kollaps veya sok benzeri durum (hipotonik-hiporesponsif donem),
konviilsiyonlar (atesli veya atessiz), senkop veya enjeksiyona vazovagal tepkiler, somnolans
Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Apne [bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri — ¢ok prematiir (gebeligin 28.
haftasinda veya 6nce dogan) bebeklerde apne]

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: trtiker, dokiinti

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Enjeksiyonun yapilan uzuvun yaygin olarak sismesi, enjeksiyon bolgesinde
sertlik

4.9 Doz asimu ve tedavisi

Uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grubu: Kombine bakteriyel ve viral asilar, ATC kodu JO7AGO01

HIBERIX, cesitli asilama takvimlerinde cesitli DTP asilarindan ayr1 bir enjeksiyon olarak
uygulandiginda, tgiincii dozdan sonraki ilk ay i¢inde bebeklerin >%95’inde >0.15
mikrogram/ml anti-PRP titreleri (genel olarak Hib hastaligina karst koruyucu olarak
diisiintilen diizey) elde edilmistir.

Bolim 4.5’te listelenen asilarla birlikte verilen HIBERIX asilamasini takiben >0.15
mikrogram/ml anti-PRP titrelerinin elde edildigi bebeklerin yiizdesi, ayri bir enjeksiyon
olarak verilen HIBERIX ile elde edilen degerlerden farkli olmamustir. Diger yandan, iig¢
dozluk primer kiir olarak Infranrix ile birlikte HIBERIX uygulanan bebeklerde anti-PRP’nin
geometrik ortalama titreleri, ayr1 bir enjeksiyon olarak Hiberix almis bebeklerde goriilen
titrelerin yaklasik ticte biri olmustur.

Yagsamin ikinci yilinda bir HIBERIX rapel dozu uygulamasi, birincil asilama i¢in kullanilmig
asi(lar)dan bagimsiz olarak asilanmis ¢ocuklarin neredeyse tamaminda >1.0 mikrogram/ml

anti-PRP titrelerine yol agmustir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin incelenmesi gerekmemektedir.
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Uygulanamaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Liyofilize Hib asis1

Laktoz

Coziicii

Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su

6.2.Ge¢imsizlikler

HIBERIX, GlaxoSmithKline asilarindan Infanrix (DTPa asis1) veya Tritanrix HB ( DTPw-HB
asis1) ile ayn1 enjektorde karistirilabilir. Diger enjektabl asilar daima degisik agilama
bolgelerine uygulanmalidirlar.

HIBERIX diger asilar ile ayn1 enjektorde karistirilmamalidir (onayli kombinasyonlar haric).
6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Liyofilize as1, +2 - +8°C arasinda 1siktan korunarak saklanmalidir. Liyofilize as1
dondurulmaktan etkilenmez.

Coziicii, buzdolabinda (+2 - +8°C arasinda) ya da oda 1sisinda (25°C’ye kadar) saklanabilir.
Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Liyofilize as1 bir cam flakon igerisinde beyaz pellet olarak sunulmaktadir.

Steril ¢oziicii (serum fizyolojik) berrak ve renksizdir ve kullanima hazir enjektor icinde
sunulmaktadir.

Flakonlar ve kullanima hazir enjektorler, Avrupa Farmakopesi gereklerine uygun olarak
notral cam tip I’den yapilmustir.

6.6. Tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiytikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394, 1.Levent / ISTANBUL

Telno: 021233944 00



Faks no: 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: --
Ruhsat yenileme tarihi: --

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



