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KULLANMA TALIMATI

HYPERHEP B 1 mL IM enjeksiyon icin ¢izelti iceren kullamima hazir siringa
Kas icine uygulamr.

Etkin madde: Her bir siringa, 220 IU/mL minimum Hepatit B etkinlifine sahip insan
immiinglobulin proteinleri igerir.

Yardimc: maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
' o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginmizi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayiniz.

a Bu Kullanma Talimatinda:

1. HYPERHEP B nedir ve ne icin kullanilir?

2. HYPERHEP B’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HYPERHEP B nasu kullantir?

: 4. Olast yan etkiler nelerdir?

_‘ 5. HYPERHEP B’nin saklanmast

; Bashklar: yer almaktadir.

? ‘ 1. HYPERHEP B nedir ve ne i¢in kullanihr?

HYPERHEP B, kas icine uygulanan ve insan immiinoglobulin proteini i¢eren, mikroplardan
armdirilmig bir ¢dzeltidir.

HYPERHEP B; Hepatit B viriisiine maruz kalmigsaniz pasif bagigikhk saglamaktadur.
Genelde HYPERHEP B; Hepatit B agis1 ile birlikte kullanilmaktadar,

Viriis igeren kan, plazma, seruma maruz kalmigsaniz (5rn; igne batmasi); Hepatit B tagiyan
anneden yeni dogan bebege viriis gegmigse; Hepatit B viriisii tastyan kimselerle cinsel temasta
bulunulmusgsa; Hepatit Bli kisilerle aile i¢inde temas olmugsa (6rn; aym dig firgasim, tirag
bigagim kullanmak) HYPERHEP B kullamlmaktadir.

2. HYPERHEP B’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

HYPERHEP B insan kanmmn sivi olan kismmdan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek ¢ok insammm kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlanilmaktadir. Naclar insan kam ya da plazmasindan iiretildifinde, hastalara
gecebilecek hastalik nedenlerini dnlemek igin bir dizi énlemler ahmir. Bunlar, hastahk




tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disanida birakildiklarindan emin elmak
icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagismn ve
plazma havuzlarimm, viriis / infeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu
iiriinlerin iireticileri ayrica, kanmmn ve plazmammn islenmesi siirecine viritsleri
armdiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagma olasihfn tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler (AIDS
hastahiina neden olan HIV viriisii, karaciger hastahina neden olan Hepatit A, Hepatit
B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) veya deli dana hastahg
(Creutzfeld-Jacobs hastahi) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gegerlidir.

Tim bu onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iriinler enfeksiyon
bulastirma riski tagiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla
kullanilms iiriin arasmdaki baglantry1 kurabilmek icin, kullandigimiz iiriiniin ad: ve
seri numarasini kaydederck bu kayitlan saklaymiz.

immiinoglobulin enjektorii bir kez kullanimz. Aym enjektorii ikinci bir kez kullanmayiniz
veya baska insanlara kullandirmayiniz.

HYPERHEP B’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e [nsan immiinoglobulinine karg: agir duyarli (alerjik) iseniz,
o IgA yetersizliinize bagh dolagimimzda IgA antikorunuz varsa.

HYPERHEP B'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e Kas ici (intramiiskiiler) enjeksiyonun tehlikeli olabilecedi derecede pihtilagmasinda
gorev alan hiicre pargalarinin (trombosit) sayisinda azlik (trombositopeni) veya
pithtilagsma (koagiilasyon) bozuklugunuz varsa,

e Insan imminoglobulininden elde edilen iiriinlere kargi alerji gegmiginiz varsa
HYPERHEP B dikkatli kullaniimalidar.

HYPERHEP B’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

HYPERHEP B’nin gebe kadinlarda kullamimimin emniyeti kanitlanmamistir. Eger hamile
iseniz doktorunuzun agik¢a gereksinim duydupu durumlarda, yarar / risk orami dikkate almak
sartiyla size uygulayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

HYPERHEP B anne siitine gecer ve bebeginize koruyucu antikorlann transferini
etkileyebilir. Bu nedenle, eger emziriyorsamz doktorunuzun kontroliinde immiinglobulin
kullaniniz.




Ara¢ ve makine kullanum

Arag ve makine kullanim becerisi {izerine etkileri hakkinda higbir ¢aligma yapilmamgtir.
Arag ve makine kullanirken dikkatli olunmahdr,

HYPERHEP B’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
Herhangi bir uyanya gerek olan yardimci madde icermemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

HYPERHEP B uygulanmasiun kizamuk agist ile etkilesmedigi bilinmesine ragmen,
HYPERHEP B’nin bagka canl viriis agilan ile etkilesip etkilesmedigi bilinmemektedir. Bu
nedenle, bu tiir asilarin yapilmasinin hepatit B uygulanmasindan 3 ay sonrasina
ertelenmesinde yarar vardir. Hepatit B agilamasi es zamanh olabilir; fakat immiin yamt ile
etkilesmeden farkl enjeksiyon bolgesine yapilabilir. Baska ile etkilegimler bilinmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamaniarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczactmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYPERHEP B nasil kullanihr?

Uygun kullanim doz/uygulama sikligi igin talimatlar:
Doktorunuz, hastalifiniza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir,

HYPERHEP B’nin uygun kullanim dozu ve sikh, sizin virlisii hangi yolla aldigmiza gore
degismektedir.

Eger viriis igeren kana akut olarak maruz kalmigsamz (igne batmasi, 15k v.b) HYPERHEP
B, maruziyetten hemen sonra en kisa siirede, efer miimkiinse 24 saat iginde uygulanmalidir.

Hepatit B’si olan annelerden dogan bebeklerde 0.5 mL HYPERHEP B, yeni dogana tercihen
dogumun ilk 12 saati igerisinde kas igine uygulanmalidir.

Eger cinsel partnerinizde akut Hepatit B oldugundan stipheleniyorsamz, son cinsel
temasimzdan sonraki 14 giin i¢inde veya cinsel temasinizin devam etmesi durumunda, tek doz
HYPERHEP B ve hepatit B asilani serisi uygulanacaktir.

12 aydan kiigiik olan gocugunuz ve hepatit B’s1 olan ebeveynlerden hepatit B kapmis ise 0.5
mL HYPERHEP B ve hepatit B agis1 ile koruyucu tedavi olarak uygulanmaktadir. Aile iginde
yasayan birey bir HBV tasiyicist haline gelmigse, aile iginde yasayanlarin tamami hepatit B
agis1 olmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢ine uygulamr. intravendz (damar i¢ine) enjeksiyon YAPILMAZ.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamm: HYPERHEP B, gocugun agirliga gore doz ayarlanmas1 yapilarak
kullanitabilinir.




Yashlarda kullamm: HYPERHEP B’nin yaghlarda giivenilirligi ve  etkinligi
incelenmemistir. Bu tiir hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullanilmaldir.

Bébrek / Karaciger Yetmezligi: HYPERHEP B’nin bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda giivenilirligi ve etkinligi incelenmemistir. Bu tir hastalarda doktor kontroliinde
dikkatli kullanilmahdir.

Eger HYPERHEP B'nin etkisinin ¢ok giigli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYPERHEP B kullandiysaniz
HYPERHEP B'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsamz bir doktor veya eczac ile
konugunuz.

HYPERHEP B'yi kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamam igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz Snemlidir.

HYPERHEP B ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
HYPERHEP B ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi HYPERHEP B’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygim olmayan:

o Alerjik reaksiyonlar (Kizarma, urtiker, nefes darh)
e Basagnsi
s Bulanti, kusma
e Sirt agnisi, bel agrisi, eklem agnisi, kas agrisi
» Ates, titreme
Seyrek:
e Viicudun alerji olusturan maddelere kars: verdigi ¢ok siddetli yanit, ani agin duyarliitk

(anafilaksi)

e Kalp carpintisi (tasikardi), kalbin yavag atmasi (bradikardi), tansiyonun diismesi
(hipotansiyon), terleme, bag donmesi

Bilinmiyor:
 Eller ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin gismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sigmesi (anjiyoddem)
+ Enjeksiyon yerinde lokal agr: ve hassastyet




Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5, HYPERHEP B'nin saklanmasi

HYPERHEP B'yi ¢ocuklarin goremeyeceBi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°.8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda), serin ve kuru yerlerde saklanmaldir.
Dondurmayimiz. Asiri 1s1 ve 1giktan korunmahdir. Cézelti i¢inde partikiil (¢Ozeltinin igerisinde
yiizen veya dibe ¢oken pargaciklar) veya g¢ozeltide renk degisikligi gézlemlendiginde
kullaniimamalidir. Tek bir kullamim igindir. Sinngada kalan ¢6zelti atilmalhdar.

Donmus tiriinleri ¢6ziip kullanmayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYPERHEP B'yi kullanmayimz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz HYPERHEP B'yi sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczactmiza damginiz.

Ruhsat sahibi:

Dem flag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza Inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284089

Uretici:

Grifols Therapeutics Inc.
8368 US 70 BUS HWY W.
Clayton, NC 27520, A.B.D

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Uygulama Sekli:
intramiiskiiler olarak uygulanir. intravendz enjeksiyon YAPMAYINIZ!

Intramiiskiiler uygulama ya kalganin anterolateral bolgesine veya list kolun deltoid kasi
bélgesine yapilabilir. Yaygin olarak gluteal bolgeye siyatik sinir tahribati tehlikesi nedeniyle
enjeksiyon yapilmamalidir. Uygulanacak materyalin hacmine bagl olarak hangi kasa
enjeksiyon yapilacagina bireysel olarak karar verilmelidir. Cok dozlu uygulama veya blylik
hacimli bir uygulama gluteal bélgeye yapilacaksa, merkezi bolgeye yakinlik kesinlikle
engellenmelidir, iist dig kadran tercih edilmelidir.

Parenteral tiriinlerin tamami uygulanmadan &nce partikiil bulunup bulunmadif veya renk
bozuklugu olup olmadig1 kontrol edildikten sonra uygulanmalidir.




Hepatit B immiinglobulin (insan)-HYPERHEP B, korunmamz ve uyumunuz i¢in UltraSafe
igne haznesi ve sinngasi ile birlikte temin edilir. UltraSafe igne haznesi ve enjektor
kullanimlan icin asagidaki talimatlar liitfen takip ediniz:

Kullanim Talimat::

1)

2)
3)

4)
5)
6)
7)
8)

9)

Onceden doldurulmus siringayr ambalajindan ¢ikanmz. Enjektorii pistonundan degil
gdvdesinden tutarak kaldinmz.

Pistonu saat yoniinde hareket ettirerek yerine oturmasini saglaymiz.

Simnganin ucundaki plastik koruyucu tipa mevcutken, pistonu birkag milimetre
yavasca One itiniz ve bu sayede piston ile cam giringa arasindaki giivenlik kapaginin
kirilmasim saglayimz.

Ignenin koruyucu tipasim ¢ikartimz ve hava kabarciklarim uzaklagtirmiz.

Hipodermik igne ile enjeksiyonu yapimz.

igne ile aspirasyon yaparak, ignenin ve veya arterde olup olmadigini kontrol ediniz.
Ilac1 enjekte ediniz.

Ellerinizi ignenin yaninda tutarak, serbest elinizle ignenin muhafaza kilifim tutunuz ve
tam olarak ignenin sonuna kadar kapatincaya kadar kilifi ileri dogru kaydinmz ve kilif
kismm en sonra kilitlenecektir. Eger, klik sesi duyulmazsa kilif kismu yeteri kadar
aktive edilmemisgtir.

Uygun sekilde siringa igerigini tam yerlestiriniz.
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