HyperHEP B™ 1 ml, IM Enjeksiyon igin Cézelti iceren
Kullanlma Hazir Sinnga
Hepatit B insan immiinglobulini
Steril
Formiilii:.
Her sinngada etken madde olarak, 0.21-0.32 M glisin ile stabilize edilen % 15- 18'lik insan immiinglobulin proteini (=200 IU/mL Hepatit B etkinligine sahip)iceren steril soliisyon
bulunmaktadir. Her sinngadaki soliisyonun etkinligi FDA (ilag ve Gida idaresi) Referans Hepatit B immiinglobulin Lot 2've esdeger veya daha fazla etkinliktedir. Amerikan Referans, Diinya
Saglik Orgiitii (WHO)' niin standart hepatit B immiinglobulinine kars test edilmis ve her mililitresinin >200 enternasyonal iiniteye (IU) esdeger oldugu bulunmustur.

Farmakolojik dzellikleri:

Farmakodinamik: Solvent / Deterjan il islem géren Hepatit B immunglobulin (insan) Hyper HEP B™, intramiiskiiler uygulama icin hepatit B hiperi bulinin steril bir soli di
koruyucu icermez. Hyper HEP B™ hepatit B yiizey antijenine (anti-HBs) kars: yiiksek antikor titresi igeren dondrlerin plazmasindan soguk etanol fraksiyonu ile hazirlanmistir. Immunglobuhn
¢oziinmiis Cohn Fraksiyonu Il'den izole edilir. Hepatit B ini (insan), takiben Hepatit B atak hizindaki azalmayla gosterildigi sekilde hepatit B viriisiine maruz kalan

kisilerde pasif bir immiinizasyon saglamaktadir. Oncesinde anti-HBs olan Kisilerde HBV'ye maruziyeti takiben Tip B Hepatit vakalar son derece nadir olarak gdzlenmistir. Bu driin ile
kaydedilen hicbir Hepatit B bulastirma vakasi yoktur.

Farmakokinetik: Hepatit B immunglobulini (insan) kas i¢i uygulama ile sirkiilasyona azar azar birakilir. Viicut icerisinde maksimum diizeye 2 ile 4 giinde ulagir. Tavsiye edilen dozunun
uygulanmasi genellikle, yaklagik olarak 2 ay veya daha uzun siire boyunca dolagimda tespit edilebilir anti-HBs diizeylerinin olusmasiyla sonuglanir. Galigilan bireylerdeki en yiiksek antikor
(lgG) serum seviyeleri asagidaki dagilimi géstermistir.
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Yari omril, hastadan hastaya farklik gostermekle beraber, ortalama olarak 17.5 ile 25 giin arasinda degismektedir; en kisa deder 5.9 giin ve en uzunu 35 giin olarak gézlenmistir.
19G ve 1gG ke inin par bthelial sistem hiicrelerinde (monokiiler fagositler) gergeklesir.

Endikasyonlar: Maruziyet sonrasi profilaksi tedavisi, tedavi ihtiyaci gdsteren kisinin HBV' ye maruziyetine dair elde giiclii verilerin bulunmasina baglld\r Butun maruziyetlerde, hepatit B
immiinglobulin (insan) ile beraber bir hepatit B asisinin kombine uygulanmasinda hem kisa hem de uzun vadede koruma saglamasi, 2 doz hepatit B i (insan)

daha ekonomik ve tercih edilen tedavi olacaktir.

HyperHEP B™ asagidaki durumlarda maruziyet sonrasi profilaktik kullanim igin endikedir:

HBsAg iceren kana akut maruziyet : HBsAg iceren kan, plazma veya seruma ya paranteral maruziyet (6rnegin igne batmam) veya dogrudan mukoz membran temasi (kaza ile) veya oral alim
(6r; pipet ile cekerken) gibi tablolarda kullanilir. Dikkatsizce perkiitan maruziyetten sonra iki dozluk bir Hepatit B il (insan) uy biri maruziyetten hemen sonra digeri de
1 ay sonra olacak sekilde Hepatit B' yi engellemede % 75'lik bir basari saglamigtir.

HBsAg pozitif annelere yeni dogan bebeklerin perinatal maruziyeti: HBsAg pozitif annelerden dogan cocuklar Hepatit B viriisii ile enfekte olma ve kronik tasiyici olma yéntinde biiyiik bir
risk tagimaktadir. Bu risk Gzellikle anne HbsAg pozitifse daha da bilyiimektedir. HBsAg ve HBeAg pozitif bir annenin gocugunun perinatal maruziyetinde, dogumdan hemen sonra Hepatit B
immiinglobulini (insan) ve Hepatit B seri agilarindan olusan bir tedavi rejimi HBV tasyici statiisiinden % 85- % 95'lik bir koruma saglamaktadir. Tek basina sadece multipl doz Hepatit B
immiinglobulini (insan) veya multipl doz Hepatit B asilari serisinden olusan tedavi rejimlerinde % 70- % 90 bir basar gériliirken, sadece tek doz Hepatit B immiinglobulin (insan) uygulanan
tedavi rejimlerinde bu tedaviye yanit % 50 civarinda gériilmektedir.

HBsAg pozitif kisiyle cinsel temas: HBsAg pozitif kisilerin cinsel partnerleri HBV enfeksiyonu agisindan biyiik risk tagimaktadir. Akut hepatit B'li bir kisiyle cinsel maruziyetten sonra, en
son cinsel temastan 2 hafta icerisinde uygulanacak tek doz Hepatit B immiinglobulini (insan) % 75 etkili olarak gorilmiistir.

Akut Hepatit B enfeksiyonu olan kisilere aile icinde maruziyet: Cocuklarin primer ebeveynleri ile siki temasi ve ayni zamanda akut Hepatit B enfeksiyonunu miiteakip HBV tasiyici olma
riskleri daha yiiksek oldugundan dolayi, anne veya primer ebeveynde akm HBV enfeksiyonu var ise, 12 aydan kiigik bir cocugun profilaksisi icin hepatit B immiinglobulini (insan) ve
Hepatit B asisindan olusan bir protokol . Hepatit B ininin (insan) aktif immiinizasyon saglayan Hepatit B asisi ile birlikte kullammi sayesinde, tek basina
uygulanan aglya karsi goreceli olarak, daha yiiksek konsantrasyonlarda koruyucu Hepatit B viriisii antikorlarin elde edilmesini saglar. Koruyucu seviyelerde Hepatit B antikorlarini elde
etmek Ozellikle bazi klinik olaylarda cok 6nemlidir; drnedin kontamine olmus tibbi cihazlarin kaza ile inokiilasyonu durumlarinda. Hepatit B immiinglobulinin (insan) aktif Hepatit B
asilanmasi esnasinda veya 1 ay dahilinde kullaniimasiyla, asinin aktif immiin cevabi ile etkilesmedigi gdsterilmistir.

Ayrica HyperHEP B™, Hepatit B viriisii yiizey antijeni (HbsAg) tasiyan hastalarda, karaciger transplantasyonu sonrasi HBV re-enfeksiyonlarina karsi pasif immiinoproflaksi saglamak amaciyla
kullanilir.

Kontrendikasyonlari: insan immiinglobillinine anaflaktik veya ciddi sistemik reaksiyon gdsterdigi bilinen bireylere HyperHEP B™, Hepatit B immiinglobiilini veya diger insan immiinglobiilini
irinleri uygulanmamalidir. Hekimler , asir duyarlilik potansiyeline karsi HyperHEP B™ ile tedavinin yararlarini iyi tayin etmelidir.

Uyanilar/ Onlemler:

Uyanlar: HyperHEP B™ insan . insan yapilan iiriinler, viriisler, Creutzfeldt Jakob Hastahigi (CJD) ajami gibi, cesitli hastaliklara yol acabilen
enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. Bazi viriislere kar§| maruziyet dncesi plazma vericilerinin gézlenmesiyle enfeksiyon ajanlarinin bulasma ihtimalini diisiirme, mevcut bazi viriis
enfeksiyonlarinin varhg igin test etme ve bazi iirii bu tip iiriinler |g|n risk azaltilmis olacaktir. Bu dlgiimlere ragmen, halen bu iiriinler potent
olarak hastalik bulastirabilirler ciinkii, iclerinde su ana kadar bilinmeyen i j halen Kan veya plazma iiriinleri alan kisiler
dzellikle hepatit C olmak iizere bazi viral enfeksiyonlarin belirti ve/ veya semplomlanm gelistirebilirler. Bu iiriin ile i tiim olasi hemen

bildiriniz.

Insan immiinglobulini preperatlarina sistemik alerji gegmisi olan hastalarda HyperHEP B™ dikkatli uygulanmalidir. Epinefrin el altinda bulundurulmaldir.
Intramiiskiiler enjeksiyona kontrendike olusacak derecede ciddi trombositopeni veya koagiilasyon bozuklugu olan hastalarda, Hepatit B immiinglobulin insan yalnizca risk / yarar iligkisi
gozden gegirildikten sonra uygulanmalidir.

Onlemler

Genel : HyperHEP B™ son derece ciddi reaksiyonlara neden olabileceginden dolayi intravenéz olarak UYGULANMAMALIDIR. Enjeksiyonlar intramiskiler yapiimalidir ve igne batirildiktan
sonra piston geriye gekilerek damara isabet edilip edilmedigi kontrol edilmelidir.

Intramiiskiiler uygulama ya kalcanin anterolateral bélgesine veya Gst kolun deltoid kasi bolgesine yapilabilir. Yaygin olarak gluteal bélgeye siyatik sinir tahribati tehlikesi nedeniyle enjeksiyon
yapilmamalidir. Uygulanacak materyalin hacmine bagl olarak hangi kasa enjeksiyon yapilacagina bireysel olarak karar verilmelidir. Gok dozlu uygulama veya biiyiik hacimli bir uygulama gluteal
bélgeye yapilacak ise, merkezi bolgeye yakinlik kesinlikle engellenmeli, {st dis kadran tercih edilmelidir.

Laboratuar Testleri Gereksinim duyulmaz.

Gebelik ve Laktasyonda kullanim:

Gebelik Kategorisi: C.

Gebelere uygulandiginda fetal hasar veya iireme kapasitesine etkilesim meydana getirip getirilmedigi arastinimamistir. HyperHEP B™ gebelere sadece gereksinim oldugunda yarar / risk orani
dikkate alinmak suretiyle uygulanmalidir.

Pediyatrik Kullamm: Gocuklarda giivenlik ve etkinlik caligmalari tespit edilmemistir.
Arag-Makine Kullanimina Etkileri: Arac ve makine kullanimi iizerine etkileri degerlendirilmemistir.

Yan Etkiler: Insan immil ini preparatlarinin uy takiben, enjeksiyon bolgesinde lokal agri ve kizariklik, drtiker ve anjiyo 6dem ve nadir olarak da anaflaktik reaksiyonlar bildirilmistir.

“BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”

ilag Etkilesimleri ve Diger Etkilesi Hepatit B immiinglobulin (insan) 1 kizamik agis ile etkilesmedidi bilinmesine ragmen, hepatit B immiinglobulin (insan)'inin bagka canli
viriis agllari ile etkilesip etkilesmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, bu tir asilarin hepatit B 3ay er inde yarar vardir. Hepatit B agilamasi es
zamanl olabilir; fakat immiin yanit ile etkilesmeden farkli enjeksiyon bdlgesine yapilabilir. Baska iiriinler ile etkilesimler bilinmemektedir.




Kullamim Sekli ve Dozu:

HBsAG iceren kana akut maruziyet : Tablo 1, maruz kalan kisinin agilanma durumu ve maruz kalinan kaynaga gore, perkiltan (igne batmasi veya isirik), okiller ve mukoz membranin siipheli kan ile
kaza ile maruziyet dur pi 1ab|osunu . Hepatit B immiinglobulin (insan) ile maksimum etkinligi elde edebilmek icin maruziyetten hemen sonra uygulanmalidir
(maruziyetten 7 giin sonrasindaki etkinligi belirsizdir). Hepatit B__Immunglobullm (insan) endike oldugu durumlarda (bkz. Tablo 1), maruziyetten hemen sonra en kisa siirede, eger miimkiinse, 24
saat icinde, 0.06 ml/ kg viicut agirhgi dozunda uygulanmalidir. Uriin ile ilgili dozaj bilgisi igin kullanilacak olan Hepatit B asi prospektiisiine bagvurunuz.

Tablo 1 Perkiitan veya permukozal maruziyeti takiben Hepatit B profilaksisi igin dneriler

Maruz Kalan Kigi
Kaynak Asisiz Asili
N 1) Hemen Hepatit B 1.) Kisiyi anti-HBs testi yapiniz.
HBsAg Pozitif | jmmiinglobulini (insan) x 1% 2.) Eger yetersiz antikor varsa” **, hopatit B immunglobulin (insan) ve HB asis1 serisini uygulayiniz veya Biri
2) HB agilama serisini baglatiniz.* * maruziyet sonrasi digeri de 1 ay sonra*** olmak {izere iki doz Hepatit B (insan) 3
Bilinen kaynak | 1) Hepatit B asi serisini baslatiniz. 1.) Maruz kalan kisi asiya cevap vermemisse kaynaga HBsAg testi yapiniz , eger kaynak HBsAg pozitifse,
(Yiiksek risk) | 2) HBsAg icin kaynag test yapiniz ;eger hepatit B immiinglobulin (insan) x1 aninda ve as1 serisi ile kombine yada 2 doz Hepatit B immiinglobulini*;
pozitifse Hepatit B Immiinglobulin (Insan) x1.| biri maruziyetten miimkiin ildigince hemen sonra ve ikincisi ise, 1 ay sonra olmak iizere uygulanir.
HBSAG pozitit . P——
(D;sﬂ(i Eiosil)l Hepatit B asi serisini uygulayiniz. Herhangi bir gey gerekli degildir.
Bilinmeyen kaynak m?r:ﬁltyg‘;erl]sgr"lsr?n?ugu"ullgewrrﬁ;nde Herhangi bir sey gerekli degildir.
lepalit B ag) Serisini uygulayiniz.

* Hepatit B immiinglobulin (insan) doz 0.06 mi/kg viicut agirlig; intramiiskiiler Doz. .

** Hepatit B asisi yetigkinler igin 20 ng IM ve 10 yasindan kiigiik gocuklarda 10 ug IM" dir. llk bir hafta iginde ilk doz; ikinci ile Gigiincii dozlar 1 ile 6 ay sonra uygulanmalidir.
***Radyolojik immiino miktar tayini ile (RIA) 10 numune orani iinitesinden az, enzim- immiino miktar tayini ile (EIA) negatif olmalidir.

Hepatit B asisini reddeden kisiler icin Hepatit B insan immiinglobulinin ikinci bir dozu ilk dozdan bir ay sonra verilmelidir.

HBsAg ve HBeAg pozitif annelerden dodan gocuklarda profilaksi: Hepatit B immi in (insan) i etkinlik ve pr

bagarisi hepatit B immiinglobulinin cocugun dogdugu giin uyg 1asindan k fir. Bu yiizden HBsAg pozitif annelerin dogumdan dnce mutlaka tanimlanmis olmalari hayatidir.
Hepatit B immiinglobulin (insan) (0.5 ml) yeni dogana fizyolojik stabilizasyon ve tercihen dogumun ilk 12 saati icerisinde intramskiiler uyt . Hepatit B immii ilin (insan) etkin
sayet uygulama 48 saat sonrasina gecikirse, biiyik dlciide kaybeder. Hepatit B asisi 3 doz seklinde her biri 0.5 ml hacimlik (10 pg) seklinde gerg irilmelidir. Ik doz, ilk 7 giin

icerisinde uygulanmalidir ve Hepatit B insan immiinglobulini ile birlikte ancak, tercihen farkli enjeksiyon bdlgelerinden verilmelidir. Asinin 2. ve 3. dozlari ise, ilkinden sirasiyla 1 ay ve 6 ay
sonrasinda verilmelidir. Birinci doz Hepatit B asilanmasi 3 aydan fazla gecikirse, 0.5 ml'lik hepatit B immiinglobulin (insan) uygulamasi 3. ayda tekrarlanmalidir. Eger hepatit B asisi reddedilirse
0.5 ml hepatit B insan immiinglobulini 3 ve 6. aylarda tekrar . Hepatit B immii ini (insan) dogumda uygulanmasi, 2.aydaki oral polio ve difteri- tetanoz - pertussis asilari ile
etkilenmemelidir

HBsAq pozitif kisiyle cinsel temas : Cinsel partnerleri akut hepatit B olan biitiin siipheli sahislar, son cinsel temastan 14 giin i¢inde veya cinsel temasi devam etmesi durumu s6z konusu ise, tek
doz hepatit B immiinglobulin (insan) (0.06 ml/kg) ve Hepatit B asilari serisi uygulanmalidir (Asagidaki Tablo 2' ye bakiniz). Ast ile hepatit B immii ini ile birlikte etkinligi
artirabilir. Asinin ilavesi ayni zamanda daha uzun koruma saglama avantajini beraberinde getirmektedir.

Tablo 2 Hepatit B' ye cinsel yol ile maruziyet sonrasi profilaksi igin dneriler

HBIG* AsI
Doz Tavsiye Edilen Zaman Doz Tavsiye Edilen Zaman
0.06 mli/kg; IM** En son cinsel temastan 1.0 ml; IM** HBIG uygu\amasl |Ie
sonral4 giin iginde beraber ilk doz*

*HBIG : Insan hepatit B immunglobulini

**IM - Intramiskiler

r Ik asi HBIG uygulamasi ile ayni anda fakat farkli bolgeden yapiimalidir.Daha sonraki
uygulamalar spesifik asi i¢in 6nerildigi gibi uygulanmalidir.

Akut HBV enfeksiyonu olan kisilere aile iginde maruziyet : 12 aydan kiigiik olup ve hepatit B' si olan birinci derece ebeveynlerden hepatit B' ye maruziyet s6z konusu oldugunda, 0.5 ml hepatit B
immiinglobulin (insan) ve hepatit B asisi ile profilaktik tedavi endikedir. Aile icinde yasayanlardan akut hepatit B' si olan kisi ile dis fircas, tras bicagi v.b. nesneler ile temas etmedikleri siirece
profilaktik tedavileri endike degildir, sayet hasta bir HBV tasiyicisi haline gelmisse, aile icinde yasayanlarin tamami hepatit B asisi olmalidir.

Hepatit B insan immiinglobulini asi ile ayni zamanda (fakat baska bolgelere) veya asidan sonra 1 aya kadar uygulanabilir ve hepatit B agisinin sagladigi aktif immiinizasyonu etkilemez.

Karaciger transplantasyonu uygu\anm|§ olan HbsAg pozitif hastalarda enfeksiyon karsisinda proflaksi igin, ameliyat siiresince karacigersiz fazda 10.000 IU, ameliyattan sonra ise her giin (7 giin
boyunca) 2000 IU hepatit B y irilir. Takip eden uzun donem tedavi siiresince, aylik anti- HBs serum seviyesi kontrollerinde, serum seviyelerinin en az 100
1U/ Litre olmasi gerekmektedir.

Parenteral iirinlerin tamami uygulanmadan énce partikiil bulunup bulunmadigi veya renk bozuklugu olup dair kontrol edildil sonra

i [ j YAPMAYINIZ!
Hepatit B immiinglobulin (insan)-HyperHEP B™ 1 ml , korunmaniz ve rahatiniz igin UltraSafe igne haznesi ve siringasi ile birlikte temin edilir. UltraSafe igne haznesi ve siringa kullanimlari igin
asagidaki talimatlar litfen takip ediniz:

$Sinnga Kullanim Talimatlari:

1) Onceden doldurulmus sirngayr ambalajindan gikariniz. Siringay pistonundan degil gévdesinden tutarak kaldiriniz,

2) Pistonu saat yoniinde hareket ettirerek yerine oturmasini saglayiniz,

3) Siringanin ucundaki plastik koruyucu tipa mevcutken, pistonu birkag milimetre yavasca one itiniz ve bu sayede piston ile cam siringa i giivenlik
4) Ignenin koruyucu tipasini uzaklastiriniz ve hava kabarciklarini gikartiniz,

5) Hipodermik igne ile enjeksiyonu yapiniz,

6) Igne ile aspirasyon yaparak, ignenin ven veya arterde olup olmadigini kontrol ediniz,

7) llaci enjekte ediniz,

8) Ellerinizi ignenin yaninda tutarak, serbest elinizle ignenin muhafaza kilifini tutunuz ve tam olarak ignenin sonuna kadar kapatincaya kadar kilift ileri dogru kaydiriniz ve kilif kismi en sonra
kilitlenecektir. Eger, Klik sesi duyulmazsa kilif kismi yeteri kadar aktive edilmemistir.

9) Uygun sekilde yok edilmesi igin atik kap icine aktive edilen kolonla Gnceden doldurulan siringa igerigini tam yerlestiriniz.

kirimasini sag .

Sinirl Garanti
Firmamiz kontrolii diginda kalan faktérler, bu driiniin etkinligini azaltabilir, hatta kullanimini takiben bir hastalik etkisi goriilebilir. Bunlar, Griiniin firmamiz deposunu terk ettikten sonra, uygun
olmayan saklama kosullari, teshis, dozaj, uygulama metodu ve hastalarda biyolojik bireysel farkliliklari . Bu faktérler nedeniyle, bu tiriiniin uygun saklama kosullarinda saklanmasi ve

kullanimi boyunca talimatlarin dikkatlice takip edilmesi 6nemlidir.

Doz Asimi Halinde Alinacak Tedbirler: Bagka veriler elde olmamasina ragmen; diger immiinglobulin prepaparatiari ile klinik deneyimler yiiksek dozda j
bdlgesinde sadece kizariklik ve agri olabilecegini gostermistir.

Saklama Kosullari: 2-8°C arasinda (buzdolabinda), serin ve kuru bir yerde saklayiniz. Dondurmayiniz. Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.
Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi: HyperHEP B™ 1 mL, IM Gézelti Igeren Kullanima Hazir Siringa ve ignesi seklinde ticari ambalaj kutusu iginde mevcuttur.

Piyasadaki Mevcut Farmasitik Sekilleri: 0.5 mL IM Enjeksiyon icin Gozelti igeren Kullanima Hazir Neonatal Siringa, 1 mL IM Enjeksiyon igin Gozelti igeren Flakon ve 5 mL IM Enjeksiyon igin
Gozelti Iceren Flakon formlarinda temin edilebilir.
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