Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/539/hebivac-pediyatrik-10-mcg-0-5-ml-im-enjeksiyon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J07BCO1
KULLANMA TALIMATI

HEBIVAC Pediyatrik 10 mcg /0.5 IM enjeksiyonluk siispansiyon
Kas icine uygulanir.

Steril

e  Etkin madde: HEBIVAC Pediyatrik her 1 ml’sinde 20 mikrogram saflastiriimis hepatit
B virtisii yiizey antijeni (HBsAg)* igerir.

* Rekombinant DNA teknolojisi ile maya hiicrelerinde (Saccharomyces cerevisiae)
iretilmistir.

e  Yardimci maddeler: Aliminyuma esdeger aliiminyum hidroksit  jel, monobazik
potasyum fosfat, dibazik sodyum fosfat, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iiggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna

bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu asi kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o  Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
asiyi kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigsiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HEBIVAC Pediyatrik nedir ve ne icin kullanilir?

HEBIVAC Pediyatrik’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HEBIVAC Pediyatrik nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HEBIVAC Pediyatrik’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXZmxXMOFyYnUyRG83ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. HEBIVAC Pediyatrik nedir ve ne i¢in kullanilir?
Bu as1, hepatit B viriisiine maruz kalma riski bulunan 16 yas ve iistii bireylerde hepatit B

virlisliniin bilinen biitiin alt tiplerinin neden oldugu enfeksiyonlara kars1 aktif bagisiklama i¢in

endikedir.

2. HEBIVAC Pediyatrik’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HEBIVAC Pediyatrik’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Bu asmin igeriginde bulunan etkin maddeye veya herhangi bir yardime1 maddeye karsi
alerjiniz (asir1 duyarhiliimz) varsa, HEBIVAC’yi kullanmaymiz. Alerjik reaksiyonun

belirtileri arasinda kasintili deri dokiintiisii, nefes darligi, yliz veya dilde sisme bulunabilir.
e Herhangi bir hepatit B asisina kars1 daha once alerjik reaksiyon gosterdiyseniz.

e Yiiksek ates ile birlikte siddetli bir enfeksiyon hastaliginiz varsa, asi1 siz iyilestikten sonra
uygulanabilir. Soguk alginhigi gibi kiigiik enfeksiyonlar asmmin uygulanmasi agisindan

herhangi bir sorun olusturmaz ancak, 6ncelikle doktorunuz ile konusunuz.

HEBIVAC Pediyatrik’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya ¢ocugunuzda;

e akut yiiksek atesli (38°C’nin tistiinde) ciddi bir hastalik gegiriyorsaniz. Bu durumlarda,

kendinizi daha iyi hissedene kadar asilama ertelenir.

e multipl skleroz (merkezi sinir sistemini etkileyen bir hastalik) varsa

Tiim asilarda oldugu gibi, her asilanmis kisi enfeksiyondan korunmayabilir. Ayrica, HEBIVAC
Pediyatrik asis1 olmadan nce farkina varmadan hepatit B viriisii ile enfekte olduysaniz, HEBIVAC

Pediyatrik hastalanmanizi 6nleyemeyebilir.

Asilamanin ne kadar etkili oldugunu kontrol etmek i¢in asilama semasinin tamamlanmasindan
sonra doktorunuz kan tahlilinizin yapilmasin1 Onerebilir. Asmin ilave dozlarma gerek

duyulabilir. Doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

Herhangi bir igne enjeksiyonundan sonra veya hatta once bile bayilma (6zellikle ergenlerde)
goriilebilir. Bu nedenle doktorunuza veya hemsirenize daha onceki herhangi bir asilamaniz

sirasinda bayildiginizi sdyleyiniz.
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HEBIVAC Pediyatrik’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimi

Kas icine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Astlama déneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme donemindeyseniz herhangi bir ila¢ almadan oOnce doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Asmin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etki gostermesi beklenmemektedir. HEBIVAC
uygulamasi sonrasinda kendinizi yorgun hissedebilirsiniz veya bas agriniz olabilir. Eger bunlar

olursa, ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olunuz.

HEBIVAC Pediyatrik’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iirlin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Bu tibbi {irlin her “doz”unda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani aslinda
“potasyum icermez”.

Bu tibbi {iriiniin iiretim siirecinde tiyomersal kullanilmistir ve bunun kalintilar1 nihai {irtinde
bulunmaktadir. Bu nedenle duyarlilik reaksiyonlar1 meydana gelebilir.

“Siz ya da cocugunuz” daha dnce bir a1 uygulamasindan sonra saglik problemleri yasamigsaniz bu
durumu doktorunuza belirtiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Genel olarak, hepatit B asilar1 diger asilarla ayn1 zamanda, ayri enjeksiyon yerine ve ayri

enjektorlerle uygulanabilir.
HEBIVAC ve diger asilar arasinda en az 2 ila 3 haftalik bir ara birakmalisiniz.
HEBIVAC bir hepatit B “immiino-globiilin” enjeksiyonu ile birlikte verilmek zorunda olabilir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEBIVAC Pediyatrik nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Bir yetigkin dozu (16 yasindan itibaren) 20 mikrogram HBsAg iceren 1,0 ml’dir.

HEBIVAC Pediyatrik, genellikle asagida gosterildigi gibi, 6 aylik siirede toplam ii¢ ayri

enjeksiyon olarak uygulanir:

e Birinci doz: segilen bir tarihte
e Ikinci doz: 1 ay sonra

e Ucgiincii doz: ilk dozdan 6 ay sonra

3 aylik siirede toplam ii¢ doz HEBIVAC Pediyatrik asagida gosterildigi gibi de uygulanabilir
(Bu sema hizli korumaya ihtiyaci olan kisilere uygulanabilir):

o Birinci doz: segilen bir tarihte
o lkinci doz: 1 ay sonra
o Ucgiincii doz: ilk dozdan 2 ay sonra

[k dozdan 12 ay sonra dérdiincii doz énerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
HEBIVAC Pediyatrik genellikle iist kol kasmna enjekte edilir. As1 asla damar icine enjekte

edilmemelidir. Gluteal bolgede ve intradermal yolla uygulanmamalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Belirli durumlarda ve o6zellikle bobrek hastaligi gecirdiyseniz, bagka asilama semalar da
miimkiindiir. Doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

Biyoteknolojik iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Eger HEBIVAC Pediyatrik’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugsun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEBIVAC Pediyatrik kullandiysamz:
HEBIVAC Pediyatrik’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXZmxXMOFyYnUyRG83ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

ol




HEBIVAC Pediyatrik’i kullanmay1 unutursaniz:
As1 takviminde bulunan bir asilamanin zamanini gecirmisseniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Unutulan dozun ne zaman verilecegine doktorunuz karar verecektir.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

Uriiniin kullanimu ile ilgili ilave sorularimiz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar ve asilar gibi HEBIVAC Pediyatrik’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir. fakat 10.000 hastanin birinden

fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Enjeksiyon bolgesinde agri

Yaygin
e Istahsizlik (anoreksi)
e Uykusuzluk, sinirlilik, uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu (iritabilite)
e Bas agrisi, sersemlik
e Bolgesel kan birikmesi (hematom)
e Karin agrisi, ishal, kusma
e Kizarik dokiintii, deri tizerinde olusan kizariklik (eritem)

e Ates, sertlesme, 6dem hassasiyet, iltihap (enflamasyon)

Yaygin olmayan
e Pamukguk (moniliyaz), nezle (rinit)

e @il hastalig1 (pitriyazis rozea), dokiintii, deriden hafif kabarik (makiilopapiiler) dokiintii

NS = Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
°
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Seyrek
e Anormal aglama, uykululuk hali
e Bulanti
e Kas agrisi, eklem iltihabi (artrit)
e Halsizlik, yorgunluk

e Karaciger enzimlerinde yiikselme

Cok seyrek

e G0z sinirlerinde iltithaplanma (optik nevrit), yiiz felci, Guillain-Barré sendromu (viral
enfeksiyon sonrasi gelisen bir rahatsizlik), dissemine sklerozun (kronik ilerleyici sinir

sistemi hastalig1) alevlenmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HEBIVAC Pediyatrik’in Saklanmasi
HEBIVAC Pediyatrik’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

2°C ila 8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Asi kesinlikle dondurulmamalidir. Donmasi durumunda as1 bozulur.

Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Isiktan korunarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEBIVAC Pediyatrik’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degigikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXZmxXMOFyYnUyRG83ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ruhsat Sahibi:

Turk ilag ve Serum Sanayi A.S.

Biigdiiz Mah. Enver Pasa Cad. No:8, 06750
Akyurt/Ankara

Uretim Yeri:

LG Chem, Ltd.

Iksan Plant 129, Jeollabuk-do
Kore Cumhuriyeti

Bu kullanma talimati / / tarihinde onaylanmstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Saklandiginda iizerinde berrak renksiz ¢6zelti olan ince beyaz bir ¢okelti gozlenebilir. Asi, hafif

opak, beyaz bir siispansiyonun elde edilmesi i¢in iyice ¢alkalanmalidir.

Uygulanmadan Once asmin iginde yabanci parcaciklar olup olmadigi ve/veya fiziksel
goriiniimiinde anormallik olup olmadig1 kontrol edilmelidir. Bunlardan birinin gézlenmesi

durumunda, as1 kullanilmadan atilmalidir.

Kalan iiriin veya kullanilmis malzeme, ulusal gereklilikler dogrultusunda atilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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