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KULLANMA TALIMATI
HEPAGAM B 312 1U/1 mL IM/IV enjeksiyon/infiizyon icin c¢ozelti iceren flakon
Kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir.
Etkin madde:

1 mL ¢ozelti iginde:
Hepatit B Immiin Globulin (insan) (>312 IU / mL)

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

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu as1 kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyi
kullandigimizi soyleyiniz.

®  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPAGAM B nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEPAGAM B’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPAGAM B nasu kullanilir?

4. Olast yan etkileri nelerdir?

5. HEPAGAM B’nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. HEPAGAM B nedir ve ne icin kullanilir?

HEPAGAM B enjeksiyonu immunglobulinler grubuna dahildir.
Bu ilag [Hepatit B Immun Globulin (insan)] hepatit B antijenine kars1 antikorlar iceren insan
plazmasinin steril ¢ozeltisidir.

HEPAGAM B asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

Maruz kalma sonrasi koruma

* HBsAg-pozitif kan iceren malzeme ile gerek parenteral olarak maruz kalma, gerek igne
batmasi, 1sirik, kazara sicrama veya agizdan alinmasi gibi pipetleme kazasi sonunda maruz
kalmanin ortaya ¢ikardig1 sonuglarin tedavisinde.




 HBeAg’si (antijen) bulunan veya bulunmayan HBsAg-pozitif olan annelerden dogan
cocuklarin parenteral olarak maruz kalmasinin ortaya ¢ikardigi sonuglarin tedavisinde.

* HBsAg-pozitif kisilerin cinsel partnerlerinde ortaya cikan sonuglarin tedavisinde.

* Annesi veya asil bakicist HBsAg-pozitif olan ve yasi 12 aydan kii¢iik olan ¢ocuklarda ve ev

icinde hastayla kurulan diger temaslarda ortaya ¢ikan sonuglarin tedavisinde.

Karaciger naklini takiben hepatit B’ nin niiksetmesini onleme

* HEPAGAM B, hepatit B’si olan ve HBV artis (replikasyon) diizeyi diisiik veya hi¢ olmayan
yetiskin hastalarda karaciger naklini takiben hepatit B’nin niiksetmesini 6nlemede kullanilir.
HEPAGAM B’nin bu endikasyon i¢in damar i¢ine verilmesi gerekmektedir.

2. HEPAGAM B’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HEPAGAM B’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger immiinglobulinlere ya da ilacin i¢cinde bulunan bir maddeye karsi alerjiniz veya asiri

duyarliliginiz varsa HEPAGAM B’yi kullanmayimiz.

Ozellikle immiinglobulin A eksikliginiz varsa kaminizda immiinglobulin A’ya Kkarst
antikorlarimz olabilir. HEPAGAM B’nin i¢inde ¢ok az miktarda da olsa immiinglobulin A
bulundugu i¢in (40 mikrogram/mL’den daha az) alerjik reaksiyon gosterebilirsiniz.

HEPAGAM B’yi kullanmadan 6nce onun riskleri ve yararlar1 hakkinda doktorunuza danigimz.

HEPAGAM B’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

HEPAGAM B Hepatite ve diger viral hastaliklara neden olan maddeleri icerebilen insan
kanmmm sivi kismindan (plazmasindan) hazirlanmaktadir. Bu gibi iiriinlerin bir
mikrobik (enfeksiyoz) maddeyi bulastirma riski, belli viriislere maruz kalma 6ncesi kan
veren Kisiler (donorler) titizlikle incelenerek, iltihap olusturan viral hastaliin
(enfeksiyonun) mevcut olup olmadig: test edilerek ve imalat siireci esnasinda belli
viriisleri etkisiz hale getirerek ve / veya ortadan kaldirarak azaltilmistir.

Ancak bu tedbirlere ragmen bu gibi iiriinler gene de hastaligi bulastirma o6zelligine
sahiptir. Bu iiriinler icerisinde bilinmeyen viriisler veya deli dana hastaligir (Creutzfeld
Jacobs hastalig1) ajam gibi mikrobik (enfeksiyoz) maddeler bulunmasi ihtimali ayrica
mevcuttur.

Gercek asir1 hassasiyet tepkileri (reaksiyonlari) nadiren goriilmektedir. Alerjik veya ani
asirt duyarhlik tepkisi (anaftaktik reaksiyon) ortaya ciktiginda infiizyon islemi derhal
durdurulmahdir. Sok ortaya ciktiginda sok tedavisi ile ilgili bilinen medikal
standartlara uyulmahdir.

Hekim hastaya recete yazmadan veya ila¢ vermeden once bu iiriiniin yararlarimm ve
risklerini tartismahdir.




Tiim bu Onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler iltihap olugturan mikrobik
hastalik (enfeksiyon) bulagtirma riski tasiyabilmektedir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis {iiriin arasindaki baglantiy1
kurabilmek ic¢in kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar
saklaymiz.

HEPAGAM B, damar ve kas i¢ine verilmek tizere formiile edilmis olmakla beraber karaciger
naklini takiben hepatit B’nin niiksetmesini 6nlemek icin sadece damar icine verilmelidir.

HEPAGAM B tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir
hastaya kullandirmayimiz.

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

HEPAGAM B karaciger naklini takiben hepatit B’nin niiksetmesini 6nlemek icin sadece
damar i¢ine verilmelidir.

Damar i¢ine verilme; doz (35 mL) basina biiyiik hacim gerekli oldugundan ve karaciger nakli
yapilmis bircok hastanin nakil sonrasinda trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma
(trombositopeni) veya pithtilasma bozuklugu olacagindan zorunludur.

Maruz kalinma sonrast koruma (profilaksi) endikasyonlart icin HEPAGAM B kas igine
verilmektedir. Ciddi bir trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni) olan veya
kas ici enfeksiyonlarda kullanilmamasi gerekli durum (kontrendikasyon) gosteren hastalarda
beklenen yararlar muhtemel risklere daha agir bastig1 takdirde HEPAGAM B verilmelidir.

Akut bobrek hastaligina yatkin olan veya bobrek yetmezligi olan hastalarda bobrek fonksiyon
bozuklugu meydana getirildigi rapor edilmistir. Eger bobrek fonksiyon bozuklugu meydana
gelirse HEPAGAM B’nin infiizyon hizinin azaltilmasinin gerekli olup olmadigini veya
iiriiniin  kullanilmasina devam edilip edilmeyecegini saptamak ic¢in klinik caligmalardan
yararlanlir.

HEPAGAM B’nin damar icine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu hissederseniz,
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damarimizin i¢ine verilme
hiz1 yavaslatilabilir veya tamamen durdurulabilir.

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

Kanimizdaki glukoz diizeyini kontrol etmek i¢in bir kan glukoz monitérii kullaniyorsaniz
HEPAGAM B’nin bazi kan glukoz monitorlerinin glukoz sonuglarini hatali olarak yiiksek
gostermesine sebebiyet verebilecek bir seker tipi olan maltoz icerdigini bilmenizde fayda
vardir. Doktorunuz kanimizdaki glukoz diizeylerinin izlenmesi icin farkli bir yontem Onerebilir.

HEPAGAM B’nin yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi
HEPAGAM B’nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisinz.
Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

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

Hamile ya da emziren kadinlarda HEPAGAM B ile hicbir calisma yapilmamistir. HEPAGAM
B’nin verilmesinin saglayacagi yarar/olusturacagi risk her vaka icin tek tek
degerlendirilmelidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

Arac ve makine kullamim
HEPAGAM B’nin ara¢ ve makine kullanimi yetenegi iizerinde hicbir etkisi bulunmamaktadir.
HEPAGAM B’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

HEPAGAM B hig¢bir koruyucu madde icermemektedir. % 10 oraninda maltozla, % 0.03
oraninda polisorbat 80 ile dengelenmistir, ayrica eser miktarda tri- n-butilfosfat ve TrionX-
100 igermektedir. Bu maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz yoksa bu maddelere bagl olumsuz
etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

® Recetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da
yakin zamanda kullandiysaniz veya son 6 hafta icerisinde as1 olduysamz doktorunuza
bildiriniz.

¢ Immunglobulin verilmesi kizamik, kizamikeik, kabakulak ve varisella gibi canli
ateniie viriis asilarinin etkinligini azaltabilir. HEPAGAM B’nin verilmesinden sonra
yaklagik 3 ay kadar canli viriis agilarinin yapilmasi ertelenmelidir. 14 giinden daha az
bir siire icinde HEPAGAM B almis olan kisinin serolojik testleri antikorlarin {iremis
oldugunu gostermedikce immiinglobulin verilmesinden 3 ay sonra yeniden
asilanmalidir.



e HEPAGAM B’nin ve diger ilaglarin ayn1 zamanda birlikte kullanilmasina dair hicbir
bilgi mevcut degildir.
e Diger ilaglarla karistirilmadan kullanilmalidir.

Kan testlerine etkileri:

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

HEPAGAM B, belirli tiplerdeki kan glukoz testlerine (test ¢ubuklariyla yapilan dahil) ve
izleme sistemlerine miidahale edebilen maltoz icermektedir. Bundan dolay1 hatali sekilde
yiikseltilen glikoz okuma degerlerine yol acabilir.

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

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz igin gecerliyse
liitfen doktorunuza danisin.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3- HEPAGAM B nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uriin, kullanilmadan énce oda veya viicut 1s1sina getirilmelidir.

HEPAGAM B uygulanmadan 6nce gozle kontrol edilmeli, i¢cinde pargacik varsa veya ¢ozelti
bulanik ise kullanilmamalidir.

Siseyi calkalamayimz, kopiiklenmesinden ka¢inimz.
Uygulama yolu ve metodu:

* HEPAGAM B cocuklarda dogumu takiben 12 saat icerisinde, yetiskinlerde ise maruz
kalindiginda 48 saat icerisinde kas icine verilmelidir. Enjeksiyon deltoit kas icine veya
miadinda dogan cocuklarda 6n-yan (antreiolateral) uyluk icine yapilmalidir.

* Hepatit B asis1 ile birlikte verilirse HEPAGAM B’nin asinin etkisizlesmesini 6nlemek
icin farkli bolgeye enjekte edilmesi gerekmektedir.

* Damar i¢ine verildigi durumlarda HEPAGAM B hat i¢i bir filtre ve sabit bir infiizyon
pompas1 iceren bir damar ic¢i ilag verme seti kullanilarak, ayr1 bir damar ici hatla
ongoriildiigii sekilde verilmelidir.

s {la¢ verme hiz1 dakikada 2 mL olacak sekilde ayarlanmalidir.

« Infiizyon hiz1 hastada bir rahatsizlik gosterirse veya infiizyon hiz1 hakkinda bir endise
varsa dakikada 1 mL’ye veya daha aza indirilmelidir.

* Mikrobik (enfeksiy6z) maddelerin bulagsmasini énlemek amaci ile her kisi i¢in ayr bir
flakon, steril siringa ve igne kullanilmas1 gerekmektedir.



Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullamim:

HBsAg-pozitif olan annelerden dogan cocuklar hepatit B viriisiiniin olusmasina karst %98
oraninda korunma derecesine sahiptir. Deneme esnasinda hicbir giivenlik endisesiyle
karsilagilmamustir.

Yashlarda kullanim:

65 yasin iizerindeki hastalarda HEPAGAM B’nin giivenli ve etkin olup olmadigi tespit
edilmemistir.

Ozel kullamm durumlari:

HEPAGAM B, aym1 zamanda (ama farkli bolgeye) veya hepatit B asisindan 6nce bir aylik
stireye kadar olmak iizere hepatit B agisina olan aktif immiin tepkiyi azaltmaksizin verilebilir.
Canl1 ateniie viriis asilarinin etkinligi immiinglobulin verilmesiyle zayiflayabilir. Yeniden bir
asilama yapilmasi gerekebilir.

HBsAg-pozitif kan’a akut olarak maruz kalmada en biiyiik etkinligin saglanmasi icin
HEPAGAM B ile pasif korumanin (profilaksinin), maruz kalinmay1 takiben miimkiin olan en
kisa siire igerisinde verilmesi gerekmektedir. Zira maruz kalinmayi takip eden 7 giin gectikten
sonra onun degerinin ne oldugu belli olmamaktadir. Viicut agirligmin her kilosu i¢in 0.06
mL’lik bir enjeksiyon maruz kalindiktan en kisa siire icerisinde ve miimkiin olursa 24 saat
icerisinde kas i¢ine yapilmalidir.

Hepatit B asisin1 reddeden veya asiya karsi tepki gostermeyen kisilere ilk dozdan sonra bir ay
icinde ikinci doz HEPAGAM B verilir.

HBeAg’si (antijen) bulunan veya bulunmayan HBsAg-pozitif olan annelerden dogan
cocuklarin profilaksisi :

HBsAg’si pozitif olarak bilinen annelerden dogan ¢ocuklar fizyolojik olarak dengelendikten
sonra ve dogumlarimi takip eden 12 saat icgerisinde 0,5 mL. HEPAGAM B almak
durumundadir. Hepatit B as1 serisi, eger kullanilmamasi gerekli durum yoksa (kontrendike
olmamigsa) HEPAGAM B ile ayn1 anda fakat farkli bir bolgeye verilen asmin ilk dozu ile
birlikte derhal baglatilmalidir. Asinin miiteakip dozlar1 imalat¢inin tavsiyelerine uygun olarak
verilmelidir. Dogum Oncesi devrede tetkik edilmeyen fakat doguma alinan kadinlarin test
edilmesi gerekmektedir. Sonuglar beklenirken yeni dogan cocugun dogumu takip eden 12 saat
icerisinde hepatit B asis1 olmasi zorunludur (dozla ilgili imalat¢i tavsiyelerine bakimiz). Eger
anne daha sonra HBsAg-porzitif olarak bulunursa cocugun miimkiin olan en kisa siire ve
dogumu takip eden 7 giin icerisinde 0,5 mL. HEPAGAM B olmasi gerekmektedir. Ancak 48
saat gectikten sonra verilen HEPAGAM B’nin etkinliginin ne oldugu bilinmemektedir.
HBsAg ve anti-HBs icin test yapilmasi ¢cocuk 12 ila 15 aylikken tavsiye edilmektedir. HBsAg
tespit edilemiyorsa ve anti-HBs mevcutsa ¢cocuk korunmus anlamina gelmektedir.




Tablo 2 Hepatit B viriisii enfeksiyonunun dogum oncesi (perinatal) bulasmasin onlemek icin tavsiye
edilen Hepatit B immiinoprofilaksi Program

Cocugun yasi

Ilacin verilmesi HBsAg-pozitif olarak bilinen HBsAg incelemesinden gecmeyen
anneden dogan cocuk anneden dogan cocuk
Ik asr* Dogumdan sonra (12 saat igerisinde) [Dogumdan sonra (12 saat icerisinde)
Hepatit B Immiin Globiilin Dogumdan sonra (12 saat icerisinde) |eger anne HBsAg-pozitif olarak
(insan) ¥ bulunursa dozu ¢ocuga hemen ve

dogumdan sonra en ge¢ 1 hafta icinde
verin.

ikinci asi* 1 ay 1-2 ay

Uciincii agt* 6 ayt 6ayi

*Uygun doz icin imalatginin tavsiyesine bakin.
tAs1 igin kullanilan yerden farkli bir bolgeye kas icine verilen 0.5mL
+ACIP (As1 Uygulama Danisma Komitesi) tavsiyelerine bakin.

HBsAg-pozitif kisilerle cinsel temas kurma:

Bu kisilerin tek bir HEPAGAM B (0.06 mL/kg) almas1 ve eger kullanilmamasi gerekli durum
yoksa (kontrendike degilse) son cinsel temastan sonra 14 giin icinde veya enfekte olan kisi ile
cinsel temas devam edecekse, hepatit B asis1 serilerinin baslatilmasi gereklidir. HEPAGAM B
ile birlikte aginin yapilmasi maruz kalinma sonrasi tedavinin etkinligini artirabilir. Asinin
kalic1 koruyuculugu saglama gibi bir ilave avantaj1 vardir.

Akut HBV enfeksiyonlu kisilerle ev halkinin temas etmesi:
Anne veya cocugun bakicisi akut HBV enfeksiyonuna yakalanmissa, yas1 12 aydan kiigiik ve

kendisine 0,5 mL. HEPAGAM B verilen ve hepatit B asis1 yapilan bir cocugun korunmasi
(profilaksi) icin endikedir. Akut HBV enfeksiyonu olan kisi ile temas kuran diger ev halkinin
endeks hastanin dis firgasinin veya tras jiletinin paylasilmasi gibi tamimlanabilir kam ile
temast olmadikc¢a, endike degildir. Bu gibi temaslar cinsel temaslar gibi nitelendirilmelidir.
Eger endeks hasta bir HBV tasiyicist olursa onunla ev icinde temas eden herkesin hepatit B
asis1 olmasi gerekmektedir.

Karaciger naklini takiben hepatit B niiksetmesinin (rekiiransinin) énlenmesi :

Hepatit B’li yetigkin hastalarda karaciger naklini takiben hepatit B’nin niiksetmesini 6nlemek
icin HEPAGAM B’nin asagida tarif edilen sekilde S00 mIU/mL’den daha biiyiik diizeylerde
serum anti-HB diizeylerine ulagmasi i¢in damar i¢inden verilmesi gerekmektedir. Yiiksek
dozlarda (500 mIU/mL den daha yiiksek diizeylerde anti-HBs diizeylerine ulasmak icin)
verildigi zaman Hepatit B Immiin Globulin (HBIG) korumasinin (profilaksinin) en fazla etkin
oldugu saptanmustir.

Asagida tarif edilen Onerilmis dozlama ¢izelgesi 500 mIU/mL den daha biiyiikk anti-HBs
diizeylerine ulagmasi amacina yoneliktir.

Tavsiye edilen doz ve dozaj ayarlamasi:

HEPAGAM B’nin her dozu 35 mL (10.920 IU anti-HBs ) bir damar ici doz olarak
verilmelidir. 1lk doz Tablo 3 de tavsiye edilen sekilde olmak iizere sonraki dozlama ile
birlikte nakledilen karacigere yapilan asilama (greftleme) (anti hepatik faz) islemiyle aym
anda verilmelidir. Anti-HBs diizeyleri dozun ilk defa ayarlanmasina izin vermek igin
tedavinin ilk haftasim takiben ol¢iilmelidir.



Tablo 3 HEPAGAM B doz tayini rejimi

Anbhepatik faz* Ameliyat sonrasi 1. Ameliyat sonrasi 1- 3. Daha sonraki 4. ay
hafta* aylar

Birinci doz Giin 1-7’den itibaren 14. giinden itibaren 2 Aylik
giinlitk haftada bir

*Anti—-HBs diizeyleri dozajin ilk defa ayarlanmasina izin vermek i¢in tedavinin ilk haftasin takiben
oOlciilmelidir.

HEPAGAM B doz ayarlari, karaciger naklini takiben 1.hafta icinde 500 mIU/mL lik anti-HBs
seviyelerine ulasmayan hastalarda gerekebilir.

Ameliyat kanamasi veya karm sivi dreni (>500 mL) bulunan veya plazmaferez uygulanan
hastalar dolagimdaki anti-HBs’lerin asir1 kaybina karsi bilhassa duyarlidir. Asagida aciklanan
doz ayar tavsiye olunmustur.

*Anti HBs hedefine ulasilana kadar her 6 saatte bir kere dozlama rejimi 5460 IU (17.5
mL IV) seviyesine ¢ikarilmalidir.

Serum HBsAg, HBV-DNA ve HBeAg’nin diizenli olarak izlenmesinin yani sira anti-HBs
antikor diizeyleri tizerinde ve izleme HEPAGAM B tedavisine devam etme ve/veya tedavinin

ayarlanmasi iizerinde karar verilmesi amaciyla yapilmalidir.

Doktorunuz HEPAGAM B ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger HEPAGAM B etkisini cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.
Kullanmanmz gerekenden daha fazla HEPAGAM B kullandiysamz

Asirt dozun sonuglar1 bilinmemektedir.

HEPAGAM B’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HEPAGAM B’yi kullanmay1 unutursaniz:

Eger programlanan doz eksik kalirsa HEPAGAM B eksik kalan dozdan (dozlardan) sonra en
kisa siire icinde verilmelidir. Miiteakip dozlarin tamamlanmasi1 doktor tarafindan yapilmalidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HEPAGAM B tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi HEPAGAM B’nin igeriginde olan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

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

Yaygin: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.

Maruz kalma sonrasi korumada:

Genel bozukluklar:

Cok yaygn:
Ishal, yiiksek ates, bas agrisi, eklem agrisi.

Karaciger naklini takiben hepatit B’ nin niikksetmesini Onlemede:

Genel bozukluklar:
Cok yaygin:
Usiime, ates, bas agrisi, kusma, alerjik reaksiyon, bulanti, eklem agrisi.

Yaygin olmayan:
Sirt agrisi.

Yaygin:
Titreme, tansiyon dusiikliigii (hipotansiyon).

Cok seyrek:
Ani agir1 duyarlilik tepkisi (anaflaktik reaksiyon).

Kas i¢i uygulamada goriilen yan etkiler:
Ishal, ates, bas agrisi, eklem agris1.

Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliirler.

Pazarlama sonrasi meydana gelen van etkiler:

Su ana kadar, saglik ¢alisanlarindan iki vaka ile ilgili toplam iki adet istenmeyen (advers) olay
bildirimi alinmistir. Bu iki vakada da HEPAGAM B, karaciger nakli (transplantasyonu)
sonrasinda hepatit B’nin niiksetmesinin 6nlenmesi endikasyonu i¢in uygulanmistir.

MedDRA sistem organ siifi MedDRA tercih edilen tamim
Sindirim sistemi (gastrointestinal) | Hazimsizlik (dispepsi)
rahatsizliklar

Genel rahatsizliklar ve uygulama yeri | Sirt agrisi

sorunlart




Istenmeyen (advers) olay olarak hazimsizlik (dispepsi) yasayan hastanin, bu olaya yatkinlik
yaratan sindirim sistemi-yemek borusu reflii (gastro-esofageal reflii) hastaligi’ni1 iceren bir
tibbi ge¢cmisi mevcuttur.

Maruziyet sonrasi profilaksi endikasyonu igin hicbir istenmeyen (advers) olay bildirimi
alinmamustir.

Karaciger naklini takip eden damar i¢i uygulamada goriilen yan etkiler:
Yaygin:

Titreme,

U§iime,

Bas agrist,

Kusma,

Mide bulantisi,

Eklem agrist,

Sirt agrisi,

Tansiyon diisiikliigli (hipotansiyon),

Alerjik reaksiyonlar,

Soguk alginlig1 veya nezle belirtileri (semptomlart),
Kafada sersemlik,

Bayginlik.

Immiinglobulin (insan) {irlinlerinin verilmesini takiben ani asir1 duyarlilik tepkilerinin
(anafilaktik reaksiyonlarin) ortaya ¢iktigi rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. HEPAGAM B’nin saklanmasi
HEPAGAM B’yi ¢cocuklarin gormeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda saklayiniz .( +2°C - +8°C)

Etiketinin ve karton kutusunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HEPAGAM
B’yi kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniinii isaret eder.

Dondurmayimiz, donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Isiktan korumak i¢in flakonu dis ambalaji i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPAGAM B’yi kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HEPAGAM B’yi sehir suyuna veya c¢dpe
atmaymiz. Bu konuda eczacimiza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

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

Faks : 0312-442 82 77
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Uretim yeri:

CANGENE CORPORATION

155 Innovation Drive Winnipeg, Manitoba
R3T5Y3 / KANADA

Website: www.cangene.com

Bu kullanma talimati en son 08/08/2012 tarihinde onaylannustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Uriin kullamlmadan 6nce oda veya viicut 1s1sina getirilmelidir.

HEPAGAM B uygulanmadan 6nce gozle kontrol edilmeli, icinde parcacik veya c¢ozeltide
bulaniklik varsa kullanilmamalidr.

Siseyi calkalamayimz, kopiiklenmesinden ka¢inimz.

Enjeksiyon deltoit kas i¢ine veya miadinda dogan cocuklarda on-yan (anteriolateral) uyluk
icine yapilmalidir.

Hepatit B asis1 ile birlikte verilirse HEPAGAM B’nin asinin etkisizlesmesini énlemek icin
ayr bir yere enjekte edilmesi gerekmektedir.

Damar igine verildigi durumlarda HEPAGAM B hat ici bir filtre ve sabit bir infiizyon
pompasi iceren bir damar i¢i ila¢ verme seti kullanilarak, ayr1 bir damar i¢i hatla 6ngoriildigi
sekilde verilmelidir.

flag verme hiz1, dakikada 2 mL olacak sekilde ayarlanmalidir.

Infiizyon hiz1 hastada bir rahatsizlik gosterirse veya infiizyon hizi hakkinda bir endise varsa
dakikada 1 mL’ye veya daha aza indirilmelidir.

Viriitik (enfeksiyoz) maddelerin bulasmasin1 6nlemek amac ile her kisi icin ayr1 bir flakon,
steril siringa ve igne kullanilmasi gerekmektedir.

11



