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KULLANMA TALIMATI

HBVAXPRO 10 mcg/1 mL eriskin enjeksiyonluk siispansiyon
Hepatit B asis1 (rekombinant DNA)

Kas icine uygulanir.

Steril

o FEtkin maddeler: HBVAXPRO’nun her 1 mL’sinde;
Hepatitis B viriisii ylizey antijeni, rekombinant (HBsAg)*........... 10 mikrogram
(Amorf aliminyum hidroksifosfat siilfat {izerine adsorbedir (0,5 miligram Al+))
*Saccharomyces cerevisiae (sus 2150-2-3) mayasinda rekombinant DNA teknolojisiyle
tiretilmistir.
Bu as1 eser miktarda formaldehit ve potasyum tiyosiyanat igerebilir.

o Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, sodyum borat, amorf aliiminyum hidroksifosfat
siilfat ve enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu asi kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu asmmin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswyt kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi1 hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HBVAXPRO nedir ve ne icin kullanilir?

HBVAXPRO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HBVAXPRO nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

HBVAXPRO'nun saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. HBVAXPRO nedir ve ne icin kullamilir?

Bu as1 hepatit B viriisiine maruz kalma riski bulunan 16 yas ve iistli bireylerde hepatit B
viriisliniin bilinen biitiin alt tiplerinin neden oldugu enfeksiyonlara kars1 aktif bagisiklama i¢in
endikedir.

Hepatit B enfeksiyonu yoklugunda hepatit D olusmayacagindan HBVAXPRO ile
bagisiklamanin hepatit D’yi de 6nleyecegi beklenebilmektedir.



As1, hepatit A, hepatit C, hepatit E ve karacigeri enfekte eden diger hastalik yapict mikroplar
gibi diger ajanlarin sebep oldugu enfeksiyonlar1 6nlemez.

HBVAXPRO 1’lik ambalajlardadir.
2. HBVAXPRO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HBVAXPRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Hepatit B ylizey antijenine ya da HBVAXPRO’nun i¢indeki herhangi bir maddeye

alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa
e Siddetli bir ategli hastaliginiz varsa

HBVAXPRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bu tibbi iirlintin flakon tipasi kuru dogal lateks icermektedir. Ciddi alerjik reaksiyonlara
sebebiyet verebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Izlenebilirlik

Biyoteknolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari
ismi ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

HBVAXPRO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yonteminden dolay1 6zel bir uyar1 gerektirmemektedir.

Hamilelik

Aswyi kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Hamileyseniz herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Astlama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Aswyi kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Emzirme donemindeyseniz herhangi bir ila¢ almadan once doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
HBVAXPRO ara¢ ve makine kullanma yetenegini ihmal edilebilir diizeyde etkiler ya da hig
etkilemez.



HBVAXPRO’nun iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Diger asilar ve ilaglar ile birlikte kullanim

HBVAXPRO, Hepatit B immunoglobulin ile ayn1 zamanda ayr1 bir enjeksiyon yerine
uygulanabilir.

HBVAXPRO daha 6nce bagka bir hepatit B asis1 alan bir kiside birincil bagisiklama ya da
tekrar doz olarak kullanilabilir.

HBVAXPRO, diger asilarla ayn1 zamanda, ayri enjeksiyon yerine ve ayri enjektorlerle
uygulanabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HBVAXPRO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
16 yas ve iistii bireyler i¢in her enjeksiyon (1 mL) i¢in 6nerilen doz 10 mikrogramdir.

Bir agilama takvimi 3 enjeksiyon igermelidir.

Iki agilama takvimi su sekilde onerilebilir :
e Iki asilama, 1 ay ara ile yapilmakta olup iigiincii asilama ilk uygulamadan 6 ay sonra (0,
1, 6 aylarda)
¢ Bagisiklama hizl bir sekilde gerekliyse: Bir ay ara ile 3 doz agilama ve 1 yil sonra da
dordiincii agilama (0, 1, 2, 12 aylarda)

Hepatit B viriisiine yakin bir zamanda maruz kalma durumunda, HBVAXPRO’nun ilk dozu
uygun dozda immunoglobulin ile birlikte verilebilir.

Bazi yerlerde asilama takvimleri yukarida Onerilenden farkli tekrar dozu igermektedir.
Doktorunuz veya eczaciniz tekrar doz verilmesi gerekiyorsa sizi bilgilendirecektir.

16 yasindan kiiciik bireylerde, HBVAXPRO 10 mikrogram onerilmemektedir. Dogumdan 15
yasina kadarki bireyler i¢in uygun olan asi dozu HBVAXPRO 5 mikrogramdir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hafif opak beyaz bir siispansiyon elde edilene kadar flakon iyice ¢alkalanmalidir.
Doktor as1y1 kas i¢ine uygulayacaktir. Yetiskinlerde ve ergenlerde {ist kol kas1 enjeksiyon icin
tercih edilmelidir.

HBVAXPRO kesinlikle damar i¢ine verilmemelidir.

Istisnai durumlarda, trombositopeni (trombosit sayis1 diisiikliigii) bulunan hastalarda ya da
kanama riski olan kisilerde as1 deri altina yolla uygulanabilir.



HBVAXPRO’yu kullanmay1 unutursaniz:

As1 takviminde bulunan bir agilamanin zamanini ge¢irmisseniz , doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz. Unutulan dozun ne zaman verilecegine doktorunuz veya eczaciniz karar
verecektir.

Uriiniin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar ve asilar gibi HBVAXPRO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

- Solunum veya yutma giicliigline neden olabilecek yiiz, dudak, dil ve/veya bogazda
sisme.

Eger bunlardan biri sizde mevcutsa, ciddi bir alerjiniz olabilir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bunlarin hepsi ¢ok seyrek goriilen ¢ok ciddi yan
etkilerdir.

Diger hepatit B asilarinda da oldugu gibi, ¢ogu durumda yan etkilerin as1 ile nedensel iligkisi
kurulmamustir.

Yaygin:
Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari: agri, kizariklik ve sertlesme.

Cok seyrek:

. Diisiik trombosit sayisi, lenf nodiilii hastalig1

o Alerjik reaksiyonlar

o Karincalanma/uyusma gibi sinir sistemi hastaliklar, yiiz felci, Guillan-Barre
sendromunu (bagisiklik sisteminizin sinir hiicrelerinize saldirdig1 nadir bir hastalik) da
iceren sinir iltihaplanmalar1, gérme bozukluguna yol agan goz sinirlerinde iltihaplanma,
beyinde iltihaplanma, multiple sklerozun (bagisiklik sisteminizin sinir hiicrelerinizin



koruyucu tabakasina saldirdig: bir hastalik) alevlenmesi, multiple skleroz, havaleler, bas
agrisi, bas donmesi ve bayilma

Diisiik tansiyon, kan damari iltihaplanmasi

Astim benzeri semptomlar

Kusma, mide bulantisi, ishal, karin agris1

Egzema, dokiintii, kasinti, kurdesen ve ciltte kabariklik gibi deri reaksiyonlari, sag
dokiilmesi

Eklem agrisi, artrit, kas agrisi, ekstremitede agri

Yorgunluk, ates, belirsiz hastalik, grip benzeri semptomlar

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Gozlerde agrn ve kizariklia sebep olan iltihaplanma

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 karsilastiginiz 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. HBVAXPRO’nun Saklanmasi

HBVAXPRO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 °C — 8 °C arast sicakliklarda (buzdolabinda) saklayimiz. Dondurmaymiz. Isiktan korumak
icin orijinal ambalajinda saklayiniz. Donmus asiy1 ¢6ziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HBVAXPRO 'yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HBVAXPRO'’yu sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: _
Merck Sharp Dohme Ilaglar Ltd. Sti.
Levent-ISTANBUL

Uretim Yeri :
Merck Sharp & Dohme LLC,
West Point, Pensilvanya, ABD

Bu kullanma talimati ..... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Talimatlar
Asi1, uygulama oOncesinde herhangi bir partikiil igerip igermedigini ve/veya anormal fiziksel

goriiniisii saptamak amaciyla gorsel olarak kontrol edilmelidir. Hafif opak beyaz bir
siispansiyon elde edilene kadar flakon iyice ¢alkalanmalidir.



