
TM
HyperHEP B   5  ml, IM Enjeksiyon için Çözelti Ýçeren Flakon

Hepatit B Ýnsan Ýmmünglobulini

Gün
3
7
14
21

Bireylerin Yüzdesi
% 38.9
% 41.7
% 11.1
%   8.3

Steril                                                                                                                                                                                                                                                                                                         
Formülü:                                                                                                                                                                                                                                                                                                   
Her flakonda etken madde  olarak, 0.21-0.32 M glisin  ile stabilize edilen %  15 - 18'lik insan  immünglobulin proteini (³200 IU/mL Hepatit B  etkinliðine sahip) içeren steril  solüsyon bulunmaktadýr. Her
flakondaki solüsyonun etkinliði FDA  (Ýlaç ve Gýda Ýdaresi)  Referans Hepatit B immünglobulin  Lot 2'ye eþdeðer veya  daha fazla etkinliktedir. Amerikan  Referansý, Dünya Saðlýk Örgütü  (WHO)'nün standart hepatit B  immünglobulinine 
karþý test edilmiþ ve  her ml'sinin ³200 enternasyonal üniteye (IU)  eþdeðer olduðu bulunmuþtur.                                       
                                                                     
Farmakolojik özellikleri:                                                                                                                                                                                                                           

TMFarmakodinamik: Solvent / Deterjan ile  iþlem gören Hepatit B  Ýmmunglobulin (insan)  Hyper HEP  B , intramüsküler uygulama için  hepatit B hiperimmunglobulinin steril  bir solüsyonudur. Koruyucu
TMiçermez. Hyper HEP B  hepatit B yüzey antijenine  (anti-HBs) karþý yüksek antikor  titresi içeren donörlerin plazmasýndan  soðuk etanol fraksiyonu ile  hazýrlanmýþtýr. Ýmmunglobulin çözünmüþ Cohn  

Fraksiyonu II'den izole edilir.  Hepatit B Ýmmunglobulini (insan),  kullanýmýný takiben Hepatit B  atak hýzýndaki azalmayla gösterildiði  þekilde, hepatit B virüsüne  maruz kalan kiþilerde pasif  bir 
immünizasyon saðlamaktadýr. Öncesinde anti-HBs olan  kiþilerde HBV'ye maruziyeti takiben  Tip B Hepatit vakalarý  son derece nadir olarak  gözlenmiþtir. Bu ürün ile  kaydedilen hiçbir Hepatit B  
bulaþtýrma vakasý yoktur.                                                                                                                                                                                                                       

Farmakokinetik: Hepatit B Ýmmunglobulini (insan)  kas içi uygulama ile  sirkülasyona azar azar býrakýlýr.  Vücut içerisinde maksimum düzeye  2 ile 4 günde  ulaþýr. Tavsiye edilen dozunun  uygulanmasý
genellikle, yaklaþýk olarak 2  ay veya daha uzun  süre boyunca dolaþýmda tespit  edilebilir anti-HBs düzeylerinin oluþmasýyla  sonuçlanýr. Çalýþýlan bireylerdeki en  yüksek antikor (IgG) serum  seviyeleri 
aþaðýdaki daðýlýmý göstermiþtir.                                                                                                                                                                                                                              

Yarý ömrü, hastadan hastaya  farklýlýk göstermekle beraber, ortalama  olarak 17.5 ile 25  gün arasýnda deðiþmektedir; en  kýsa deðer 5.9 gün  ve en uzunu 35  gün olarak gözlenmiþtir. 
IgG ve IgG komplekslerinin  parçalanmasý retiküloendothelial sistem hücrelerinde  (monoküler fagositler) gerçekleþir.                                                                                                                              

Endikasyonlarý:                                                                                                                                                                                                                                                                                
Maruziyet sonrasý profilaksi tedavisi,  tedavi ihtiyacý gösteren kiþinin  HBV'ye maruziyetine dair elde  güçlü verilerin bulunmasýna baðlýdýr.  Bütün maruziyetlerde, Hepatit B  immünglobulin (insan) ile
beraber bir Hepatit B  aþýsýnýn kombine uygulanmasýnda hem  kýsa hem de uzun  vadede koruma saðlamasý, 2  doz Hepatit B immünglobulin  (insan) kullanýlmasýndan daha ekonomik  ve tercih edilen 
tedavi olacaktýr.                                                                                                                                                                                                                                                                                     

TM
HyperHEP B  aþaðýdaki durumlarda maruziyet sonrasý  profilaktik kullaným için endikedir:                                                                                                                              

HBsAg içeren kana akut  maruziyet: HBsAg içeren kan, plazma  veya seruma, ya parenteral  maruziyet (örneðin iðne batmasý)  veya doðrudan mukoz membran  temasý (kaza ile) veya  oral alým 
(ör; pipet ile çekerken)  gibi tablolarda kullanýlýr. Dikkatsizce  perkütan maruziyetten sonra iki  dozluk bir Hepatit B  immünglobulini (insan) uygulamasý, biri  maruziyetten hemen sonra diðeri  de 1 ay 
sonra olacak þekilde Hepatit  B'yi engellemede % 75'lik  bir baþarý saðlamýþtýr.                                                                                                                             

HBsAg pozitif annelere yeni  doðan bebeklerin perinatal maruziyeti:  HBsAg pozitif annelerden doðan  çocuklar Hepatit B virüsü  ile enfekte olma ve  kronik taþýyýcý olma yönünde  büyük bir risk 
taþýmaktadýr. Bu risk özellikle  anne HBeAg pozitifse daha  da büyümektedir. HBsAg ve  HBeAg pozitif bir annenin  çocuðunun perinatal maruziyetinde, doðumdan hemen  sonra Hepatit B 
immünglobulini (insan) ve Hepatit  B seri aþýlarýndan oluþan  bir tedavi rejimi HBV  taþýyýcý statüsünden % 85-  % 95'lik bir koruma  saðlamaktadýr. Tek baþýna sadece  multipl doz Hepatit B  
immünglobulini (insan) veya multipl  doz Hepatit B aþýlarý  serisinden oluþan tedavi rejimlerinde  % 70- % 90  bir baþarý görülürken, sadece  tek doz Hepatit B  immünglobulin (insan) uygulanan tedavi  
rejimlerinde bu tedaviye yanýt  % 50 civarýnda görülmektedir.                                                                                                                             

HBsAg pozitif kiþiyle cinsel  temas: HBsAg pozitif kiþilerin cinsel  partnerleri HBV enfeksiyonu açýsýndan  büyük risk taþýmaktadýr. Akut  Hepatit B'li bir kiþiyle  cinsel maruziyetten sonra, en  son cinsel
temastan 2 hafta içerisinde  uygulanacak tek doz Hepatit  B immünglobulini (insan) %  75 etkili olarak görülmüþtür.                                                                                                                             

Akut Hepatit B enfeksiyonu  olan kiþilere aile içinde  maruziyet: Çocuklarýn primer ebeveynleri ile  sýký temasý ve ayný  zamanda akut Hepatit B  enfeksiyonunu müteakip HBV taþýyýcý  olma riskleri daha
yüksek olduðundan dolayý, anne  veya primer ebeveynde akut  HBV enfeksiyonu var ise,12  aydan küçük bir çocuðun  profilaksisi için Hepatit B  immünglobulini (insan) ve Hepatit  B aþýsýndan oluþan 
bir protokol uygulanmalýdýr. Hepatit  B immünglobulininin (insan) aktif  immünizasyon saðlayan Hepatit B  aþýsý ile birlikte kullanýmý  sayesinde, tek baþýna uygulanan  aþýya karþý göreceli olarak,  daha 
yüksek konsantrasyonlarda koruyucu Hepatit  B virüsü antikorlarýn elde  edilmesini saðlar. Koruyucu seviyelerde  Hepatit B antikorlarýný elde  etmek özellikle bazý klinik  olaylarda çok önemlidir; örneðin
kontamine olmuþ týbbi cihazlarýn  kaza ile inokülasyonu durumlarýnda.  Hepatit B immünglobulinin (insan)  aktif Hepatit B aþýlanmasý  esnasýnda veya 1 ay  dahilinde kullanýlmasýyla, aþýnýn aktif  immün 
cevabý ile etkileþmediði gösterilmiþtir.                                                                                  . 

T MAyrýca HyperHEP B , Hepatit B virüsü  yüzey antijeni (HbsAg) taþýyan  hastalarda, karaciðer transplantasyonu sonrasý HBV  re-enfeksiyonlarýna karþý pasif 
immünoproflaksi saðlamak amacýyla kullanýlýr.                                                                                                                              

Kontrendikasyonlarý:                                                                                                                                                                                                                                                                               
TMÝnsan Ýmmünglobülinine anaflaktik veya  ciddi sistemik reaksiyon gösterdiði  bilinen bireylere HyperHEP B , Hepatit B Ýmmünglobülini  veya diðer insan immünglobülin  ürünleri  uygulanmamalýdýr. 

TM 
Hekimler, aþýrý duyarlýlýk potansiyeline  karþý HyperHEP B ile tedavinin yararlarýný iyi  tayin etmelidir.                                                                                                                          

Uyarýlar/ Önlemler:                                                                                                                                                                                                                                                                                       

TMUyarýlar: HyperHEP B  insan plazmasýndan yapýlmýþtýr. Ýnsan  plazmasýndan yapýlan ürünler, virüsler,  Creutzfeldt  Jakob Hastalýðý (CJD)  ajaný gibi, çeþitli hastalýklara  yol açabilen enfeksiyon
yapýcý ajanlar içerebilirler. Bazý  virüslere karþý maruziyet öncesi  plazma vericilerinin gözlenmesiyle enfeksiyon ajanlarýnýn  bulaþma ihtimalini düþürme, mevcut  bazý virüs enfeksiyonlarýnýn
varlýðý için test etme  ve bazý ürünlerin inaktivasyonu/  uzaklaþtýrýlmasýyla bu tip ürünler  için risk azaltýlmýþ olacaktýr.  Bu ölçümlere raðmen, halen  bu ürünler potent olarak  hastalýk 
bulaþtýrabilirler çünkü, içlerinde þu  ana kadar bilinmeyen enfeksiyon  ajanlarýný bulundurabilme  olasýlýklarý halen bulunmaktadýr.  Kan veya plazma ürünleri  alan kiþiler özellikle hepatit  C 
olmak üzere bazý viral  enfeksiyonlarýn belirti ve /  veya semptomlarýný geliþtirebilirler. Bu  ürün ile geçebilecek tüm  olasý enfeksiyon belirtilerini hemen  doktorunuza bildiriniz.

TMÝnsan immünglobulini preparatlarýna sistemik  alerji geçmiþi olan hastalarda  HyperHEP B  dikkatli uygulanmalýdýr. Epinefrin el  altýnda bulundurulmalýdýr.                                                                      
Ýntramüsküler enjeksiyona kontrendike  oluþacak derecede  ciddi trombositopeni veya koagülasyon  bozukluðu olan hastalarda, Hepatit  B immünglobulin insan yalnýzca  risk / yarar iliþkisi  gözden 
geçirildikten sonra uygulanmalýdýr.          

Önlemler:                                                                                                                                                                                                                           
TMGenel: HyperHEP B  son derece ciddi reaksiyonlara  neden olabileceðinden dolayý intravenöz  olarak UYGULANMAMALIDIR. Enjeksiyonlar intramüsküler yapýlmalýdýr  ve iðne batýrýldýktan sonra  

piston geriye çekilerek damara  isabet edilip edilmediði kontrol  edilmelidir.                                                                                                                                                                                                
Ýntramüsküler uygulama, ya kalçanýn  anterolateral bölgesine veya üst  kolun deltoid kasý bölgesine  yapýlabilir. Yaygýn olarak gluteal  bölgeye siyatik sinir tahribatý  tehlikesi nedeniyle enjeksiyon 
yapýlmamalýdýr. Uygulanacak materyalin hacmine baðlý  olarak hangi kasa enjeksiyon  yapýlacaðýna bireysel olarak karar  verilmelidir. Çok dozlu uygulama  veya büyük hacimli bir  uygulama gluteal 
bölgeye yapýlacak ise, merkezi  bölgeye yakýnlýk kesinlikle engellenmeli,  üst dýþ kadran tercih  edilmelidir.                                                                                                                       
Laboratuar Testleri: Gereksinim duyulmaz.                                                                                                                                                                                                                                     

Gebelik ve Laktasyonda kullaným:                                                                                                                                                                                                                            

Gebelik Kategorisi: C                                                                                                                                                                                                                           
TMGebelere uygulandýðýnda fetal hasar  veya üreme kapasitesine etkileþim  meydana getirip getirilmediði araþtýrýlmamýþtýr.  HyperHEP B  gebelere sadece gereksinim olduðunda  yarar / risk oraný  

dikkate alýnmak suretiyle uygulanmalýdýr.                                                                                                                                                                                                                           

Pediyatrik Kullaným:                                                                                                                                                                                                                        
Çocuklarda güvenlik ve etkinlik  çalýþmalarý tespit edilmemiþtir.                                                                                                                                                                                                                         
                    
Araç-Makine Kullanýmýna Etkileri:                                                                                                                                                                                                                        
Araç ve makine kullanýmý  üzerine etkileri deðerlendirilmemiþtir.                                                                                                                                                                                                                        

Yan Etkiler:                                                                                                                                                                                                                                                    
Ýnsan immünglobulini preparatlarýnýn uygulanmasýný takiben,  enjeksiyon bölgesinde lokal aðrý  ve kýzarýklýk, ürtiker ve  anjiyo ödem ve nadir  olarak da anaflaktik reaksiyonlar  bildirilmiþtir.

                                             “BEKLENMEYEN BÝR ETKÝ GÖRÜLDÜÐÜNDE  DOKTORUNUZA BAÞVURUNUZ”                                                                                                                                                                                                                                                    

Ýlaç Etkileþimleri ve Diðer  Etkileþimler:                                                                                                                                                                                                                        
Hepatit B Ýmmünglobulin (insan)  uygulanmasýnýn kýzamýk aþýsý ile  etkileþmediði bilinmesine raðmen, Hepatit B  immünglobulin (Ýnsan)'inin baþka canlý virüs  
aþýlarý ile etkileþip etkileþmediði  bilinmemektedir. Bu nedenle, bu  tür aþýlarýn yapýlmasýnýn Hepatit  B uygulanmasýndan 3 ay  sonrasýna ertelenmesinde yarar vardýr.  Hepatit B aþýlamasý eþ  zamanlý 
olabilir; fakat immün yanýt  ile etkileþmeden farklý enjeksiyon  bölgesine yapýlabilir. Baþka ürünler  ile etkileþimler bilinmemektedir.                                                                                                      
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1) Hemen Hepatit B
 Ýmmünglobulini (insan) x 1*
2) HB aþýlama serisini baþlatýnýz.**

1.) Kiþiyi anti-HBs testi  yapýnýz.
2.) Eðer yetersiz antikor varsa***, hepatit B immunglobulin (insan) ve HB aþýsý serisini uygulayýnýz veya *Biri 
maruziyet sonrasý diðeri de 1 ay sonra*** olmak üzere iki doz Hepatit B Ýmmünglobulin (insan) uygulayýnýz.

1) Hepatit B aþý serisini baþlatýnýz.
2) HBsAg için kaynaðý test yapýnýz ;eðer 
pozitifse Hepatit B Ýmmünglobulin (Ýnsan) x1.

Herhangi bir þey gerekli deðildir.Maruziyetten sonra 7 gün içerisinde 
Hepatit B aþý serisini uygulayýnýz.Bilinmeyen kaynak

HBsAG pozitif
(Düþük risk)

1.) Maruz kalan kiþi aþýya cevap vermemiþse kaynaða HBsAg testi yapýnýz , eðer kaynak HBsAg pozitifse, 
hepatit B Ýmmünglobulin (insan) x1 anýnda ve aþý serisi ile kombine  yada 2 doz Hepatit B Ýmmünglobulini*; 
biri maruziyetten mümkün olabildiðince hemen sonra ve ikincisi ise, 1 ay sonra olmak üzere uygulanýr.

Maruz Kalan Kiþi

Kaynak    Aþýsýz      Aþýlý

HBsAg Pozitif

Bilinen kaynak
(Yüksek risk)

Hepatit B aþý serisini uygulayýnýz. Herhangi bir þey gerekli deðildir.

Kullaným Þekli ve Dozu:                                                                                                                                                                                                                                                           

HBsAG içeren kana akut maruziyet Tablo 1, maruz kalan kiþinin aþýlanma durumu ve maruz kalýnan kaynaða göre, perkütan (iðne batmasý veya ýsýrýk), oküler veya mukoz membranýn þüpheli
kan ile kazayla maruziyet durumundaki profilaksi tablosunu özetlemektedir. Hepatit B immünglobulin (insan) ile maksimum etkinliði elde edebilmek için maruziyetten hemen sonra 
uygulanmalýdýr. (maruziyetten 7 gün sonrasýndaki etkinliði belirsizdir). Hepatit B Ýmmünglobulini (insan) endike olduðu durumlarda (bkz. Tablo 1), maruziyetten hemen sonra en kýsa sürede,
eðer mümkünse, 24 saat içinde, 0.06 mL / kg vücut aðýrlýðý dozunda intramüsküler olarak uygulanmalýdýr. Ürün ile ilgili dozaj bilgisi için kullanýlacak olan Hepatit B aþý prospektüsüne 
baþvurunuz.                                                                                                                                                                                                                                                                                 

* Hepatit B Ýmmünglobulin (insan) doz 0.06 ml/kg vücut aðýrlýðý; Ýntramüsküler Doz.                                                                                                                                                               
** Hepatit B aþýsý yetiþkinler için 20 µg IM ve 10 yaþýndan küçük çocuklarda 10 µg IM' dir. Ýlk bir hafta içinde ilk doz; ikinci ile üçüncü dozlar 1 ile 6 ay sonra uygulanmalýdýr.                    
***Radyolojik immüno miktar tayini ile (RIA) 10 numune oraný ünitesinden az, enzim- immüno miktar tayini ile (EIA) negatif olmalýdýr.                                                                             
Hepatit B aþýsýný reddeden kiþiler için Hepatit B insan immünglobulinin ikinci bir dozu ilk dozdan 1 ay sonra verilmelidir.                                                                                                        

HBsAg ve HBeAg pozitif annelerden doðan çocuklarda profilaksi : Hepatit B immünglobulin (insan) uygulanmasýndaki etkinlik ve profilaksinin baþarýsý, Hepatit B immünglobulinin çocuðun
doðduðu gün uygulanmasýndan kaynaklanmaktadýr. Bu yüzden HBsAg pozitif annelerin doðumdan önce mutlaka tanýmlanmýþ olmalarý hayatidir. Hepatit B immünglobulin (insan) (0.5 ml)
yeni doðana fizyolojik stabilizasyon ve tercihen doðumun ilk 12 saati içerisinde intramüsküler olarak uygulanmalýdýr. Hepatit B immünglobulin (insan) etkinliði; þayet uygulama 48 saat 
sonrasýna gecikirse, büyük ölçüde kaybedilir. Hepatit B aþýsý 3 doz þeklinde her biri 0.5 ml hacimlik (10 µg) uygulamalar þeklinde gerçekleþtirilmelidir. Ýlk doz, ilk 7 gün içerisinde 
uygulanmalýdýr ve Hepatit B insan immünglobulini ile birlikte ancak, tercihen farklý enjeksiyon bölgelerinden verilmelidir. Aþýnýn 2. ve 3. dozlarý ise, ilkinden sonra sýrasýyla, 1 ay ve 6 ay 
sonrasýnda verilmelidir. Birinci doz Hepatit B aþýlanmasý 3 aydan fazla gecikirse, 0.5 ml'lik Hepatit B immünglobulin (insan) uygulamasý 3. ayda tekrarlanmalýdýr. Eðer Hepatit B aþýsý 
reddedilirse 0.5 ml Hepatit B insan immünglobulini 3. ve 6. aylarda tekrarlanmalýdýr. Hepatit B immünglobulini (insan) doðumda uygulanmasý, 2. aydaki oral polio ve 
difteri- tetanoz- pertussis aþýlarý ile etkilenmemelidir.                                                                                                                                                                                                               

HBsAg pozitif kiþiyle cinsel temas:  Cinsel partnerleri akut Hepatit B olan bütün þüpheli þahýslar, son cinsel temastan sonra 14 gün içinde veya cinsel temasý devam etmesi durumu söz 
konusu ise, tek doz Hepatit B immünglobulin (insan) (0.06 mL/kg) ve Hepatit B aþýlarý serisi uygulanmalýdýr (Aþaðýdaki Tablo 2' ye bakýnýz). Aþý ile Hepatit B immünglobulini ile birlikte
 uygulanmasý etkinliði artýrabilir. Aþýnýn ilavesi ayný zamanda daha uzun koruma saðlama avantajýný beraberinde getirmektedir.                                                                                              

*HBIG : Ýnsan Hepatit B immünglobulini                                                                                                                                                                                                                                  
**IM   : Ýntramüsküler                                                                                                                                                                                                                                                                
***       Ýlk aþý HBIG uygulamasý ile ayný anda fakat farklý bölgeden yapýlmalýdýr. Daha sonraki  uygulamalar spesifik aþý için önerildiði gibi uygulanmalýdýr.                                                   

Akut HBV enfeksiyonu olan kiþilere aile içinde maruziyet :12 aydan küçük olup ve akut Hepatit B'si olan birinci derece ebeveynlerden Hepatit B' ye maruziyet söz konusu olduðunda, 
0.5 ml Hepatit B immünglobulin (insan) ve Hepatit B aþýsý ile profilaktik tedavi endikedir. Aile içinde yaþayanlardan akut Hepatit B'si olan kiþi ile diþ fýrçasý, traþ býçaðý v.b. nesneler ile temas 
etmedikleri sürece profilaktik tedavileri endike deðildir. Bu tarz maruziyetler, cinsel maruziyetler gibi tedavi edilmelidirler. Þayet hasta bir HBV taþýyýcýsý haline gelmiþse, aile içinde 
yaþayanlarýn tamamý Hepatit B aþýsý olmalýdýr.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  
Hepatit B insan immünglobulini, aþý ile ayný zamanda (fakat baþka bölgelere) veya aþýdan sonra 1 aya kadar uygulanabilir ve Hepatit B aþýsýnýn saðladýðý aktif immünizasyonu etkilemez.

Karaciðer transplantasyonu uygulanmýþ olan HbsAg pozitif hastalarda enfeksiyon karþýsýnda proflaksi için, ameliyat süresince karaciðersiz fazda 10.000 IU, ameliyattan sonra ise her gün
(7 gün boyunca) 2000 IU hepatitis B immünglobulin uygulamasý gerçekleþtirilir. Takip eden uzun dönem tedavi süresince, aylýk anti-HBs serum seviyesi kontrollerinde, serum seviyelerinin
en az 100 IU / Litre olmasý gerekmektedir.                                                                                                                                                                                                                                 
Parenteral ürünlerin tamamý uygulanmadan önce partikül bulunup bulunmadýðý veya renk bozukluðu olup olmadýðýna dair kontrol edildikten sonra uygulanmalýdýr.                                  

Ýntramüsküler uygulayýnýz, intravenöz enjeksiyon YAPMAYINIZ!                                                                                                                                                                                                  

Sýnýrlý Garanti:                                                                                                                                                                                                                                                                           
 Firmamýz kontrolü dýþýnda kalan faktörler, bu ürünün etkinliðini azaltabilir, hatta kullanýmýný takiben bir hastalýk etkisi görülebilir. Bunlar, ürünün firmamýz deposunu terk ettikten sonra,uygun
olmayan saklama koþullarý, teþhis, dozaj, uygulama metodu ve hastalarda biyolojik bireysel farklýlýklarý kapsamaktadýr. Bu faktörler nedeniyle, bu ürünün uygun saklama koþullarýnda 
saklanmasý ve kullanýmý boyunca talimatlarýn dikkatlice takip edilmesi önemlidir.                                                                                                                                                                        

Doz Aþýmý Halinde Alýnacak Tedbirler:                                                                                                                                                                                                                         
Baþka veriler elde olmamasýna raðmen; diðer immünglobulin prepaparatlarý i le klinik deneyimler yüksek dozda uygulanmasý sonucunda enjeksiyon 
bölgesinde sadece kýzarýklýk ve aðrý olabileceðini göstermiþtir.                                                                                                                                                                                                    

Saklama Koþullarý:                                                                                                                                                                                                                                                             
0

2-8 C arasýnda, serin ve kuru bir yerde saklayýnýz. Dondurmayýnýz. Son kullaným tarihinden sonra kullanmayýnýz.                                                                                   

Ticari Takdim Þekli ve Ambalaj Muhtevasý:                                                                                                                                                                                                                         
TM

HyperHEP B  5 mL IM Enjeksiyon için Çözelti Ýçeren Flakon, ticari ambalaj kutusu içinde mevcuttur.                                                                

Piyasadaki Mevcut Diðer Farmasötik Þekilleri:                                                                                                                                                                                                
 0.5 mL IM Enjeksiyon için Çözelti Ýçeren Kullanýma Hazýr Neonatal Þýrýnga, 1 mL IM Enjeksiyon için Çözelti Ýçeren Kullanýma Hazýr Þýrýnga                                                                 
ve 1 mL IM Enjeksiyon için Çözelti Ýçeren Flakon formlarýnda temin edilebilir.                                                                                                                                                                         

Ýzin Sahibinin Ýsim ve Adresi:                                                                                                                                                                                                                            
BÝEM TIBBÝ CÝHAZ VE ÝLAÇ SANAYÝ TÝC. LTD. ÞTÝ.,  Denizciler Cad., No: 7, 06240, Ulus- Ankara.                                                                                     

Ýzin Tarih ve No:                                                                                                                                                                                                                                                                 
11.08.2000 / 14734                                                                                                                                                                                                                                                   

Üretim Yeri Ýsim ve Adresi:                                                                                                                                                                                                                                                      
TALECRÝS BÝOTHERAPEUTÝCS, INC.                                                                                                                                                                                                                                           
8368 US 70 West Post Office Box 507                                                                                                                                                                                                                                 
Clayton, NC 27520, Amerika                                                                                                                                                                                                                                                     

Reçeteli Satýlýr.                                                                                                                                                                                                                                                                      

Çocuklarýn eriþemeyeceði yer ve ambalajýnda saklayýnýz. Beklenmeyen bir etki görüldüðünde doktorunuza baþvurunuz. Hekime danýþmadan kullanýlmamalýdýr.                               

Prospektüs onay tarihi: 19.10.2006                                                                                                                                                                                                                                      
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Tablo 1 Perkütan veya permukozal maruziyeti takiben Hepatit B profilaksisi için öneriler

Doz                                Tavsiye Edilen Zaman                 Doz                  Tavsiye Edilen Zaman
  0.06 ml/kg; IM**         En son cinsel temastan           1.0 ml; IM**         HBIG uygulamasý ile
                                      sonra 14 gün içinde                                              beraber ilk doz***.

HBIG*                                                       AÞI

Tablo 2 Hepatit B' ye cinsel yol ile maruziyet sonrasý profilaksi için öneriler
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