KULLANMA TALIMATI

HYPERHEP B® 5 mL (minimum 220 IU/mL Hepatit B etkinligi) IM enjeksiyon i¢in
cozelti iceren flakon

Kas icine uygulanir.
Steril, apirojen.

Etkin madde: Her bir flakon mL’sinde 220 IU minimum Hepatit B etkinliine sahip insan
immiinoglobulin proteinleri igerir. Bir adet cam flakon (5 mL) 1100 IU/mL minimum Hepatit
B etkinligine sahip insan immiinoglobulin proteinleri igerir.

Yardimci maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiZinizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HYPERHEP B nedir ve ne icin kullanilir?

2. HYPERHEP B’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HYPERHEP B nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HYPERHEP B’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. HYPERHEP B nedir ve ne i¢in kullanilir?

HYPERHEP B, kas i¢ine uygulanan ve insan immiinoglobulin proteini igeren, mikroplardan
arindirilmig bir ¢ozeltidir.

HYPERHEP B, berrak veya hafif opalesan, renksiz veya agik sar1 veya ac¢ik kahverengi olan
enjeksiyonluk bir ¢ozeltidir.

Her ambalaj bir adet cam flakon igerir ve bir adet flakon icerisinde 5 mL intramiiskiiler (kas
ici) enjeksiyonluk ¢ozelti vardir.

Hepatit B Immunoglobiilin, hepatit B viriisiine akut maruz kalmissaniz veya maruz kalma
riskiniz yliksek ise korunma amagch olarak asagidaki kosullarda,




1- Hepatit B viriisli igeren veya icerme riski yiiksek olan kan veya viicut salgilar ile risk
yaratan karsilasma, Hepatit B viriisii tasiyan anneden dogan bebekler ve akut hepatit B
geciren bir kisi ile ev i¢i temas durumunda asagida belirtilen durumlarda:

a- Hepatit B viriisii iceren veya icerme riski yliksek olan kan, plazma ya da seruma; damar i¢i
(6rn; igne batmasi, 1sirma, derin yaralanma), mukozal ylizeylere direkt temas ile (6rn;
kazara goze-agiz icine sigrama) veya oral olarak yutma ile (6rn; kazara igme, pipetleme)
maruz kalmigsaniz,

b- Hepatit B viriisii tasiyan anneden yeni dogan bebege viriis gegmisse (normal veya sezaryen
dogum ile),

c- Hepatit B viriisii tagiyan partner ile siipheli iligki,

d- Hepatit B viriisli tasiyan aile i¢i bireylerin veya bakim saglayan kisilerin varliginda, 12
aydan kii¢iik bebekler daha 6nce asilanmamigsa ve 12 aydan biiyiikler icin kan ile riskli
temasi olmussa.

Bu kullanimlar i¢in; kisinin daha once hepatit B asis1 ile agilanmamis olmasi gereklidir.

2- Saglik ¢alisanlarinin da riskli temas sonrasi degerlendirilmesinde as1 cevabi da dikkate
alimmalidir. As1 oldugu halde antikor cevabi vermemis kisiler asisiz gibi degerlendirilmelidir.

3- Karaciger nakli sonrasi tekrarlama riski olan karaciger nakli alicilarinda.
2. HYPERHEP B’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HYPERHEP B insan kaninin siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir.
Ilaglar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon
ajanlarim onlemek i¢in bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihgi tamamen ortadan
kaldirillamaz. Bu ayrica heniiz bilinen (AIDS hastaligina neden olan HIV viriisii,
karaciger hastali@ina neden olan Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis
B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya cikan viriisler veya deli dana hastahgi
(Creutzfeldt-Jakob hastaligy) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

Tiim bu onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulastirma riski tasiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla
kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri
numarasini kaydederek bu kayitlar: saklayimz.

Immiinoglobulin enjektdrii bir kez kullanimz. Ayni enjektorii ikinci bir kez kullanmayimniz
veya bagka insanlara kullandirmayiniz.
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HYPERHEP B’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e HYPERHEP B icgerisinde herhangi bir maddeye veya insan immiinoglobulinine kars1
asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

e IgA eksikliginiz varsa,

e Pihtilagmay1 engelleyici herhangi bir kan hastaliginiz varsa,

e Kas i¢i (intramiiskiiler) enjeksiyonun tehlikeli olabilecegi derecede pihtilasmasinda
gorev alan hiicre parcalarinin (trombosit) sayisinda azlik (trombositopeni) veya
pihtilagma (koagiilasyon) bozuklugunuz varsa.

HYPERHEP B’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Son zamanlarda herhangi bir as1 olduysaniz veya yakin zamanda olacaginizi bildiginiz
bir as1 varsa. Boyle bir durumda doktorunuza sodyleyiniz.

e Bu iiriinii yakin zamanda kullandiysaniz kan testleri yaptirdiginiz zaman yanlis
sonuclar almaniza neden olabilir. Boyle bir durumda doktorunuza sdyleyiniz.

HYPERHEP B’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HYPERHEP B’nin gebe kadinlarda kullaniminin emniyeti kanitlanmamistir. HYPERHEP B
gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir. Bu nedenle sadece doktorunuzun
gerekli gordiigii durumlarda, doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HYPERHEP B anne siitiine geger ve bebeginize koruyucu antikorlarin transferini
etkileyebilir. Bu nedenle sadece doktorunuzun gerekli gordiigi durumlarda, doktor
kontroliinde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢c ve makine kullanim becerisi lizerine etkileri bilinmemektedir. Ara¢ ve makine
kullanirken dikkatli olunmalidir.

HYPERHEP B’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Herhangi bir uyariya gerek olan yardimci madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

HYPERHEP B kullanilmasi, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve sucicegi gibi bazi canl
asilarin etkisini bozabilir. Bu nedenle as1 kullanmak i¢in 3 aya kadar beklemeniz gerekebilir.
Hepatit B immiinoglobulin (insan), zayiflatilmis canli asilarla asilamadan ii¢ ila dort hafta
sonra uygulanmalidir. Hepatit B immiinoglobulin (insan) ile asilama daha onceki bir siirede
gerekliyse, insan hepatit B immiinoglobulinin son uygulamasindan ii¢ ila dort ay sonra
yeniden asilama yapilmalidir.
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Kan testlerine etkisi
HYPERHEP B kan testlerini etkileyebilir. HYPERHEP B aldiktan sonra kan testi olacaksaniz
liitfen kaniniz1 alan kisiye veya doktorunuza HYPERHEP B aldiginizi sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYPERHEP B nasil kullanilir?

Uygun kullamim doz/uygulama sikhig icin talimatlar
Doktorunuz, hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

HYPERHEP B’nin uygun kullanim dozu ve sikligi, sizin viriisii hangi yolla aldiginiza gore
degismektedir.

Eger viriis igeren kana akut olarak maruz kalinmigsa (igne batmasi, 1sirik vb.) HYPERHEP
B’yi, maruziyetten hemen sonra en kisa silirede, eger miimkiinse 24 saat i¢inde uygulayiniz.

Hepatit B’si olan annelerden dogan bebeklerde 0,5 mL HYPERHEP B’yi, yeni dogana
tercihen dogumun ilk 12 saati igerisinde kas i¢ine uygulayimiz.

Eger cinsel partnerinizde akut Hepatit B oldugundan siipheleniyorsaniz, son cinsel
temasinizdan sonraki 14 giin i¢inde veya cinsel temasinizin devam etmesi durumunda, tek doz
HYPERHEP B ve hepatit B asilar1 serisi uygulanacaktir.

Cocugunuz 12 aydan kiiciik ve hepatit B’si olan ebeveynlerden hepatit B kapmis ise 0.5 mL
HYPERHEP B ve hepatit B asis1 ile koruyucu tedavi olarak uygulanmaktadir. Aile i¢inde
yasayan birey bir hepatit B viriisii tastyicis1 haline gelmisse, aile i¢inde yasayanlarin tamami
hepatit B asis1 olmalidir.

Uygulama yolu ve metodu
Kas icine uygulanir. Intravendz (damar igine) enjeksiyon YAPILMAZ.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim: HYPERHEP B, c¢ocugun agirligina goére doz ayarlanmasi yapilarak
kullanilabilinir.

Yaslilarda kullanim: HYPERHEP B’nin yaslilarda giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.
Bu tiir hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek / Karaciger Yetmezligi: HYPERHEP B’nin bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir. Bu tiir hastalarda doktor kontroliinde
dikkatli kullanilmalidir.

Eger HYPERHEP B 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugun.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYPERHEP B kullandiysaniz
HYPERHEP B'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HYPERHEP B'yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HYPERHEP B’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Kendinizi 1iyi hissetmiyorsaniz, derhal doktorunuza soyleyiniz. Daha Once insan
immiinoglobulinleri almis ve iyi tolere etmis olsaniz bile yan etkiler ortaya cikabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside
gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor

e (iddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok)

e Agsirt duyarlilik reaksiyonlari

¢ Diisiik kan basinci

e Enjeksiyon yerinde sisme, agri, sicaklik, kizariklik, kasinti, morarma veya ciltte
sertlesme

Bas agris1

Hizli kalp atis1

Kusma

Bulant1

Hasta hissetme (halsizlik)

Eritem (kizariklik), kasintili deri gibi deri (kutandz) reaksiyonlari
Eklem agrilari

Ates

Usiime
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HYPERHEP B ile tedavi edilen hastalarda, pazarlama sonrasi kullanim sirasinda sikligi
bilinmeyen (pazarlama sonrasit bildirimlerden elde edilen mevcut verilerden tahmin
edilemeyen) bazi diger yan etkiler bildirilmistir:

Alerjik reaksiyon (sok gibi siddetli reaksiyonlar dahil), tasikardi (kalp hizinda artis), iisiime,
dispne (nefes almada zorluk), kusma ve tirtiker.

Sizi endiselendiren herhangi bir yan etkiyi doktorunuza bildirmeniz onemlidir. Saglik
uzmanlarina sunulan tiim bilgileri doktorunuzdan talep edebilirsiniz.

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. HYPERHEP B'nin saklanmasi

HYPERHEP B’yi c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°C-8°C aras1t sicakliklarda (buzdolabinda), serin ve kuru yerlerde saklayimniz.
Dondurmayiniz. Asiri 1s1 ve 1siktan koruyunuz. Cozelti i¢inde partikiil (¢ozeltinin icerisinde
ylizen veya dibe c¢oken parcaciklar) veya ¢ozeltide renk degisikligi gozlemlediginizde
kullanmayiniz. Tek bir kullanim i¢indir.
Donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYPERHEP B’yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamimayan ilaglar: ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi

Dem ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Dem Plaza Inénii Mah.
Kayigdagi Cad. No:172

34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284086
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http://www.titck.gov.tr/
callto:216%204284029
callto:216%204284069

Uretim yeri
Grifols Therapeutics LLC
Clayton, NC 27520, A.B.D

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:

Uygulama sekli

Intramiiskiiler olarak uygulayimiz. intravendz enjeksiyon YAPMAYINIZ!

Intramiiskiiler uygulama ya kalcanm anterolateral bolgesine veya iist kolun deltoid kasi
bolgesine yapilabilir. Yaygin olarak gluteal bolgeye siyatik sinir tahribati tehlikesi nedeniyle
enjeksiyon yapmamalisiniz. Uygulanacak materyalin hacmine bagli olarak hangi kasa
enjeksiyon yapilacagina bireysel olarak karar vermelisiniz. Cok dozlu uygulama veya biiyiik
hacimli bir uygulama gluteal bolgeye yapilacaksa, merkezi bolgeye yakinligi kesinlikle
engellemelisiz, {ist dis kadrani tercih etmelisiniz.

Parenteral {iriinlerin tamamini uygulamadan dnce partikiil bulunup bulunmadigini veya renk
bozuklugu olup olmadigini kontrol ettikten sonra uygulayiniz.
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