Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/195/hepbquin-500-iu-5-ml-im-enjeksiyonluk-cozelti-icere
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO6BB04

KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

HEPBQUIN 500 IU/5 mL IM enjeksiyonluk ¢6zelti iceren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin maddeler:
Hepatit B Antikor icerigi en az 100 IU/mL (100-180 g/L toplam protein* igerir)

* HEPBQUIN yiiksek titreli hepatit B antikorlu insan plazmasindan hazirlanan bir protein
fraksiyonundan olusur. Protein fraksiyonu en az %90 Immiinoglobulin G (IgG), az miktar
immiinoglobulin A (IgA) ve immiinoglobulin M (IgM) ve eser miktarlarda diger plazma
proteinleri igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intramiiskiiler uygulama icin enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

HEPBQUIN sadece Hepatit B’nin 6nlenmesi icin, asagidaki durumlarda kullanilmaldur:
1. Temas sonrasi profilaksi:

a. Daha once Hepatit B’ye kars1 asilanmamig veya asilari tamamlanmamis veya anti-HBs
diizeyi cok diisiik (<10 mIU/mL) veya anti-HBs diizeyi bilinmeyen Kkisilerin, az
miktarda HBsAg-pozitif kan ile temasindan sonra (kaza sonucu derinin yaralanmasi,
ag1z veya konjunktiva yoluyla bulagsma gibi);

b. Daha once Hepatit B’ye karsi asilanmamis veya asilar1 tamamlanmamis veya Anti-HBs
diizeyi c¢ok diisiik (<10 mIU/mL) veya anti HBs diizeyi bilinmeyen kisilere, HBsAg —
pozitif kan veya kan iriinlerinin yiiksek miktarda transfiizyonu ile meydana gelen
bulagsmadan sonra;

2. Devamli olarak Hepatit B viriisiine bagli enfeksiyon riski tagimasi nedeniyle siirekli
profilaksi ongoriilen ve asilamanin miimkiin olmadigi veya asilamayla yeterli anti-
HBsAg cevab1 gelistiremeyen (0rn. HBsAg-pozitif hastalarin  diyalize girdigi
boliimlerde calisan hastane personeli veya kronik HBsAg tasiyicilarin seks partnerleri
gibi) kisi ve hastalar i¢in.



3. Kronik HBsAg tasiyicis1 olan veya gebelik sirasinda hepatit B enfeksiyonu yasamis
annelerden yenidoganlarin enfeksiyondan korunmast igin.

4.2,

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi _
HEPBQUIN 24 saat i¢inde uygulanmalidir. (100 IU = ImL, 8 IU = 0.08 mL HEPBQUIN)

Hepatit B asisinin ilk dozu veya rapel dozu miimkiin olan en kisa siirede, tercihen pasif

immiinizasyondan sonra 7 giin icerisinde verilmeli ve sonra {ireticinin talimatlar1 ile uyumlu
olarak takip dozlar1 uygulanmalidir.

1. Temas sonrasi profilaksi:

HBsAg-pozitif materyal

Diisiik miktar Yiiksek
miktar
Asillanms | Antikor | Yeterli (> 10 mIU/ml) Uygulanmaz Uygulanmaz
titresi | Cok diisiik <10 mIU/ml) 500 IU +rapel |50 IU/kg +
Bilinmiyor | Titre | Cok diisiik veya rapel
2 x 500 IU” (Cocuklarda:
(Cocuklarda: 50 IU/kg +
8 IU/kg + rapel | rapel)
veya %x 8
test IU/kg )
Yeterli Uygulanmaz Uygulanmaz
Bilinmeyen | 500 IU 50 IU/kg
(test (Cocuklarda: (Cocuklarda:
yapilamayan) | 8 IU/kg); Oneri: | 50 IU/kg
Olayin amindan | Oneri: Olayin
3 ay sonra test anindan 3 ay
sonra test
Asillanmams 500 IU + as1 50 IU/kg +
(Cocuklarda: ast
8 IU/kg + as1) (Cocuklarda:
50 IU/kg +
as1)
Asillama miimkiin degil 5001U;2ve4 |50 IU/kg;
aydan sonra 2 ve 4 aydan
tekrarlanir sonra 500 [U
(Cocuklarda: (Cocuklarda:
8 IU/kg; 2 ve 4 | 8 IU/kg; 2 ve
ay sonra 4 ay sonra
tekrarlanir); tekrarlanir)

* 1.1'k doz temastan sonraki 24 saat icinde ve ikincisi bir ay sonra
** Ornegin agammaglobulinemi veya hipogammaglobulinemi hastalar1 veya bagisiklik
sistemi siirekli olarak zayif olan hastalar




2.Enfeksiyon riskinin siirekli oldugu veya tekrarlandigi durumlarda:

Bu durumda, hepatit B asis1 ile aktif immiinizasyon tercih edilir. Hepatit B’ye kars1 agilama
miimkiin degilse veya antikor olusumunu ya da yeterli antikor olusumunu saglamiyorsa,
yetiskinlere 2 ayda bir 500 IU HEPBQUIN (5mL) ve ¢ocuklara viicut agirlig1 kg basina 8 IU
Hepatit B Immiinoglobulin (0.08mL) uygulanmas: diisiiniilebilir.

3. Yenidoganlarin Hepatit B’den korunmasi:

Dogumdan sonraki 2 saat icerisinde 150 ITU HEPBQUIN uygulanir. Bu uygulamayla birlikte
veya dogumdan sonraki 48 saat icerisinde asilama da yapilmalidir. Eksiksiz bir agilama
cizelgesi i¢in ilgili asinin tiriin bilgisindeki talimatlara bakiniz.

Uygulama sekli

Uriin derin intramiiskiiler enjeksiyon yolu ile (yenidoganlarda kalganin anterolateral kismina)
yavas enjekte edilmelidir.

Yiiksek doz uygulandiginda (>5 mL), dozun farkli enjeksiyon bolgelerinden uygulanmasi
tavsiye edilir.

Uygulamadan 6nce {iriiniin viicut sicakligina getirilmesi onerilir.

Yenidoganlarin Hepatit B’den korunmasi i¢in enjeksiyon dogumdan sonraki 2 saat igerisinde
uygulanmalidir. Diger endikasyonlar i¢in uygulama miimkiin olan en hizl sekilde ve herhangi
bir durumdaki kontaminasyondan sonra 24 saat icerisinde yapilmalidir. Bu siireden sonra
yapilan tedavinin faydali olup olmayacag siiphelidir.

Uriin ile birlikte hepatit B agis1 es zamanli olarak uygulanacaksa, asilama viicudun diger yanina
yapilmalidir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerdeki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda etkinigi ve giivenilirligi incelenmistir ve talimatlara uygun olarak
kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda etkinligi ve giivenilirligi incelenmistir ve talimatlara uygun olarak kullanilmasi
tavsiye edilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Uriine veya homolog immiinoglobulinler benzer bilesenlere sahip diger iiriinlere kars bilinen
hassasiyet durumlarinda kontrendikedir. Bu durum, anti -IgA antikorlar1 saptanan selektif 1gA
eksikligi olan hastalar icin de gecerlidir.

Uriin icindeki diger maddelere kars1 agir1 hassasiyet durumunda da kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri

Uriin intravendz yolla uygulanmaz.



Igne ucunun kan damarina girmediginden emin olmak igin enjeksiyon siringasmin pistonu,
uygulamadan once hafifce geri ¢ekilmelidir.

HEPBQUIN goreceli olarak kisa siireli pasif bagisiklik saglar; kalic1 bagisiklik ancak Hepatit
B agisinin kullanildigi aktif immiinizasyondan sonra saglanir.

Alict kisinin HBsAg tasiyicisi olmast durumunda, iiriinii kullanmanin bir faydasi olmayacaktir.
Ancak bir zarar da beklenmez.

Ayrica, eger kronik HBsAg tasiyicist olan veya gebelik sirasinda akut hepatit B enfeksiyonu
sikayeti olan annenin yeni dogan bebegi prematiire veya ciddi sekilde hasta ise, 150 U
HEPBQUIN dogum sonrasinda derhal uygulanmalidir. Kan degisim transfiizyonu ile tedavi
edilen yenidoganlara 150 IU HEPBQUIN’ in ekstra dozunun uygulanmasi tavsiye edilir.

Uriiniin subkutan uygulanmasi ciddi trombositopeni veya hemorajik diatezli hastalar icin
diisiiniilebilir. Bu uygulama yolu ile iiriiniin hepatit B’nin 6nlenmesindeki etkinliginin garanti
edilip edilmedigi hakkinda bir ¢alismanin yapilmadigini belirtmek gerekir.

Anti-IgA antikoru saptanan ve ¢ok nadir rastlanan bir hastalik olan selektif IgA eksikligi
bulunan hastalarda, anafilaktik reaksiyon olusabilir. Bu hastalar, tercihen, bu iiriin ya da IgA
iceren bagka bir kan iiriiniiyle tedavi edilmemelidir. Ancak acil bir durum nedeniyle bu kuralin
disma ¢ikilmasi soz konusu ise, uygulama siki bir klinik gdzetim altinda yapilmalidir.

Kan ve kan {iriinlerine kars1 onceden atipik bir reaksiyon sergileyen hastalarda anafilaktik
reaksiyon goriilebilir. Bu gibi hastalara bu iiriin ya da baska bir kan iiriinii verilmemesi tercih
edilmelidir. Ancak acil bir durum nedeniyle bu kuralin disina cikilmasi s6z konusu ise,
uygulama siki bir klinik gézetim altinda yapilmalidir.

Recete edildigi sekilde intramuskiiler olarak uygulanmasi kaydi ile HEPBQUIN’e alerjik
reaksiyon seyrektir.

Urtiker gibi hafif reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasi halinde, antihistaminik ya da kortikosteroidler
ile tedavi edilebilir. Anaflaktik sok gibi siddetli reaksiyonlarda, {iriiniin uygulanmasi hemen
durdurulmali ve reaksiyon intravendz (intramuskiiler olarak degil) kortikosteroidler ve
adrenalin ile tedavi edilmelidir.

Hasta, uygulamadan sonra en az 20 dakika gozetim altinda tutulmalidir.

Hem baslangi¢ maddesinden (plazma) hem de bitmis iiriinden, kan-kaynakli enfeksiyoz
ajanlarinin elimine edilmesine yonelik onlemler alinmasina ragmen, kan-kaynakli enfeksiyoz
ajanlar ile enfeksiyon riski tamamen onlenemez

Uriiniin saklama periyodu sirasinda hafif bir bulamklik ya da az bir miktar ¢cokme olusabilir.
Bu durum klinik kullanim i¢in engel degildir.

Insan kam ya da plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullammindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin 6nlenmesi icin alinan standart onlemler arasinda, donorlerin sec¢imi, belirli
enfeksiyon gostergeleri i¢in bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin takibi ve viriislerin
inaktivasyonu/uzaklastirilmasi icin etkili tiretim asamalarinin kullanilmasi yer almaktadir.
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Buna ragmen insan kani ya da plazmasindan hazirlanan tibbi iirlinler uygulandiginda,
enfeksiyon ajanlarinin bulasma olasiligr tam olarak ortadan kaldirilamayabilir. Bu durum
heniiz bilinmeyen ya da yeni ortaya ¢ikan viriisler ve diger patojenler icin de gecerlidir.

Alman onlemlerin HIV, HBC, HCV gibi zarfli viriisler ile zarfsiz HAV ve parvoviriis B19
virlisleri i¢in etkili oldugu diisiiniilmektedir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiyoz ajanlarin ve teorik
olarak Creutzfeldt Jakob Hastaligi (CJD) ajanlarimin bulasma riskini tasiyabilir. Hekim
bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

Immiinoglobulinlerle Hepatit A ya da Parvoviriis B19’un eksikligi ile ilgili giivence veren
klinik deneyim mevcuttur ve antikor igeriginin viral giivenilirlige O6nemli bir katkisinin
bulundugu kabul edilmektedir.

HEPBQUIN bir hastaya uygulandiginda her zaman hasta ve iiriiniin seri numarasi arasinda bir
baglatinin kurulabilmesi i¢in, iiriiniin adinin ve seri numarasinin kaydedilmesi dnemle tavsiye
edilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
1. Canly viriis asilart ile etkilesim:

Baz1 canli ateniie asilara (6zellikle kizamik, sugicegi, kabakulak ve kizamikg¢ik asisi) verilen
immun cevap, immunoglobulin ile bozulabilir. Bu tip asilarin uygulanmasinin iizerinden 3-4
hafta gegcmeden HEPBQUIN yapilmamalidir. Eger bu durum kagimilmaz ise immunoglobulin
uygulanmasindan ii¢ ay sonra hasta yeniden asilanmalidir. HEPBQUIN’nin uygulanmasindan
sonra canli ateniie asilar ile agilama en az ii¢ ay i¢in ertelenmelidir.

2. Serolojik test ile etkilesim
Immunoglobulinlerin enjeksiyonundan sonra, hasta kanina pasif yolla gecen cesitli antikorlarin
gecici artis1 nedeniyle serolojik testlerde yanlis pozitif sonuglar alinabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

HEPBQUIN nin hamilelikte kullaniminda giivenilirligine dair kontrollii klinik calismalar
bulunmamaktadir. Immunoglobulinler ile uzun siireli klinik deneyim gebelik / ve-veya /
embriyonal / fetal gelisim / ve-veya / dogum / ve-veya / dogum sonras1 gelisim {izerinde zararl
etkiler beklenmeyecegini gostermektedir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir-



Laktasyon donemi
Immiinoglobulinler anne siitiine gecer ve koruyucu antikorlarin yeni doganlara gecmesine
katkida bulunur.

I:Jreme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makina kullanimina iligkin herhangi bir etki gézlenmemistir.
4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siralanmistir:

Cok yaygin ( >1/10); Yaygin ( >1/100, <1/10 ); Yaygin degil ( >1/1000, <1/100); Seyrek
(>1/10.000, <1/1000); Cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil.

Genel bozukluklar:
Seyrek: Ates ve/veya ekzantem
Cok Seyrek : Mide bulantisi, kusma, hipotansiyon, tasikardi, hipersensitivite veya sok

dahil, anafilaktik reaksiyonlar.

Uygulamayla ilgili rahatsizhiklar:
Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve hassasiyet goriilebilir. Bu durum yiiksek
dozlarin birkag¢ farkli yerden enjekte edilmesiyle azaltilabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Olas1 asirt dozun ortaya ¢ikmasi ve semptomlarina iligskin heniiz bir veri bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grubu : Immiin sera ve Immiinoglobulinler: Hepatit B immiinoglobulini
ATC kodu : JO6BB04

Etki mekanizmasi:

HEPBQUIN’in etkisi, Hepatit B viriisiine kars1 pasif immiinizasyona dayanir. Uriin icindeki
antikorlar viriisii notralize ederler, boylece hedef hiicreye (karaciger hiicresi) baglanamaz.
Daha sonra eliminasyon islemi gerceklesir. Bu sekilde Hepatit B enfeksiyonu 6nlenir. Hepatit
B enfeksiyonundan korunmak icin, HBsAg’ye karst serumda 10 mIU/ml’nin iizerinde antikor
konsantrasyonu yeterli kabul edilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: I.M uygulama sonrasinda, hastaya verilen immunoglobulin, asamali sekilde
intramuskiiler depodan sirkiilasyona verilir. Maksimum seviyeye iki ila dort giin sonra ulagilir.
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Biyotransformasyon : IgG veya IgG kompleksleri retikiiloendotelial sistem hiicrelerinde
(mononiiklear fagositler) parcalanir.
Eliminasyon: IgG yar1 6mrii yaklagik 21 giindiir.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Immunoglobulinler insan viicudunun normal bilesenleridir. Yiiksek dozlarda doz asim
olusacagindan tek doz toksisiteyi arastirmaya yonelik hayvan deneyleri uygulanamaz.
Tekrarlanan doz toksisitesi ve embriyo/fetiis iizerinde toksisite ¢alismalar1 antikor indiiksiyonu
yolu ile ve antikorlarla bozulacagindan uygun degildir.

Uriiniin yeni doganlarin immiin sistemi iizerindeki etkileri hakkinda calisma yiiriitilmemistir.
Klinik caligmalar immiinoglobulinlerin herhangi karsinojenik veya mutajenik etkilerine dair
kanit gostermedigini belirttiginden, deneysel arastirma ozellikle heterolojik tiirlerde gereksiz
olarak degerlendirilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Glisin
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Olas1 gecimsizlik riskinden dolayt HEPBQUIN bagka bir tibbi {iriin ilave edilmemelidir.
6.3. Raf omrii

24 ay

Kullanim talimatina uygun sekilde muhafaza edildiginde, ambalaj1 tizerinde belirtilen tarihe
kadar kullanilabilir. Bu tarihten sonra artik kullanilmamalidir.
Flakon acildiktan sonra iiriin hemen kullanilmalidir. Arta kalan tiriin atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

2°C - 8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmayiiz. Donmus ise ¢6ziip kullanmayiniz.
Kendi ambalaj1 icinde 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda; Bromobutil lastik tipali, aliminyum kapiison ile kapatilmis enjeksiyonluk ¢ozelti
iceren renksiz, 8 mL’lik Tip I cam flakon.



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

I::Jriin, direkt olarak intramiiskiiler yolla uygulanir.
Uriin kullanilmadan 6nce viicut sicakligina getirilmelidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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