HyperHEP B™ 5 ml, IM Enjeksiyon icin Gdzelti igeren Flakon

Steril Hepatit B Insan Immiinglobulini

Formiilii:

Her flakonda etken madde olarak, 0.21-0.32 M glisin ile stabiize edilen % 15 - 181k insan immiinglobulin proteini (>200 IU/mL Hepatit B etkinligine sahip) iceren steril soliisyon bulunmaktadir. Her
flakondaki soliisyonun etkinligii FDA (llag ve Gida Idaresi) Referans Hepatit B immiinglobulin Lot 2'ye esdeder veya daha fazia etiinliktedir. Amerikan Referansi, Diinya Saglik Orgiitii (WHO)'niin standart hepatit B immiinglobulinine
karsl test edilmig ve her ml'sinin >200 entemasyonal tniteye (IU) esdeger oldugu bulunmustur.

Farmakolojik dzellikleri:
Farmakodinamik: Solvent / Deterian ile islem gdren Hepatit B immunglobulin (insan) ~ Hyper HEP B™, intramiiskiler uygulama igin hepatit B hiperi finin -~ steril  bir sol . Koruyucu
icermez. Hyper HEP B™ hepatt B yizey antiienine (anti-HBs) Karsi yiksek antikor titresi iceren dondrerin plazmasindan soguk etanol fraksiyonu ile hazranmistr. immunglobulin coziinmis Cohn
Fraksiyonu IlI'den izole edilir. Hepatit B Immunglobulini (insan), kullanimini takiben Hepatit B atak hizndaki azalmayla gosterildigi ~sekilde, hepatit B viriisine maruz kalan kisilerde pasif —bir
imminizasyon sa§lamaktadir. Oncesinde anti-HBs olan kisilerde HBV'ye maruziyeti takiben Tip B Hepafit vakalan son derece nadir olarak gézlenmigtir. Bu driin ile kaydedilen hicbir Hepatit B
bulagtrma vakasi yoktur.

F Hepatit B i i (insan) kas ici uygulama ile sirkiilasyona azar azar birakir. Viicut icerisinde maksimum dizeye 2 ile 4 giinde ulagr. Tavsiye edilen dozunun - uygulanmasi
genellikle, yaklagk olarak 2 ay veya daha uzun siire boyunca dolasimda tespit edilebilr anti-HBs diizeylerinin olusmasiyla sonuglanir. Calisiian bireylerdeki en yiksek antikor (IgG) serum  seviyeleri
asagidaki dagiimi gostermistir.

Giin Bireylerin Yiizdesi
3 % 38.9
7 % 41.7

14 %111

21 % 83

Yar omri, hastadan hastaya farkllhk gostermekle beraber omalama oIarak 175 ile 25 giin arasinda degismektedir; en kisa deger 59 gin ve en uzunu 35 giin olarak gdzlenmistir.
19G ve 1gG ke sistem fagositler) gerceklesir.

Endikasyonlan:

Maruziyet sonrasi profilaksi tedavisi, tedavi ihtiyaci gsteren kiginin HBV'ye maruziyetine dair elde gl verilerin - bulunmasina baghdlr Butun maruziyetierde, Hepatit B immiinglobulin (insan) ile
beraber bir Hepatit B agisinin kombine uygulanmasinda hem kisa hem de uzun vadede koruma sajlamasi, 2 doz Hepatit B i (insan) daha ekonomik ve tercih edien
tedavi olacakr.

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

HBsAg_iceren kana akut manuzivet HBsAg igeren kan, plazma veya seruma, ya parenteral maruzyet (Gmegin igne batmas) veya dogrudan mukoz membran temasi (kaza ile) veya oral aim
(0r; pipet ile cekerken) gibi tablolarda kullaniir. Dikkatsizce perkiitan maruziyetten sonra iki dozuk bir Hepatit B (insan) biri hemen sonra digeri de 1 ay

sonra olacak sekilde Hepatit BYi engellemede % 75'llk bir basan saglamistr.

ozitif_annelere _yeni _dogan bebeklerin perinatal maruziveti: HBsAg pozitit annelerden dogan gocuklar Hepatit B viriisii ile enfekte olma ve kronk tagyici olma yoniinde biiyik bir risk
tagimaktadir. Bu risk oOzellkle anne HBeAg pozitifse daha da biiyimektedi. HBsAg ve HBeAg pozitif bir annenin cocugunun perinatal maruziyetinde, dogumdan hemen ~sonra Hepatit B
immiinglobulini (insan) ve Hepatit B seri aslanndan olusan bir tedavi rejmi HBV tasiyici statiisinden % 85- % 951 ir koruma saglamaktadir. Tek basina sadece multipl doz Hepatit B
immiinglobulini (insan) veya multipl doz Hepatit B aslan serisinden olusan tedavi rejimlerinde % 70- % 90 bir basan gorilirken, sadece tek doz Hepatit B immiinglobulin (insan) uygulanan tedavi
rejimlerinde bu tedaviye yant % 50 civannda goriimektedir.

HBsAg pozitif kisiyle cinsel temas: HBsAg poxzitif kisilerin cinsel partnerleri HBV enfeksiyonu agisindan bilyik risk tagimaktadr. Akut Hepatit Bli bir kisiyle cinsel maruziyetten sonra, en son cinsel
temastan 2 hafta igerisinde uygulanacak tek doz Hepatit B immiinglobulini (insan) % 75 etkili olarak goriilmiistir.

Akut Hepatit B enfeksiyonu olan kisilere aile icinde maruziyet Cocuklann primer ebeveynleri ile ski temasi ve ayn zamanda akut Hepafit B enfeksiyonunu miteakip HBV fagiyici olma riskleri daha
yiksek oldugundan dolay, anne veya primer ebe'veynde akut HBV erﬂeks4yonu var ise12 aydan kiiglk bir cocugun profilaksisi icin Hepatit B immiinglobulini (insan) ve Hepatit B agisindan olusan

bir protokol uygulanmalidir. Hepatit B i (insan) aktif ~immii saflayan Hepatit B agisi ile birlite kullanimi  sayesinde, tek bagina uygulanan asiya karsi goreceli olarak, daha
yiiksek konsantrasyonlarda koruyucu Hepatit B \/lrusu antikorlann elde  edilmesini sag\ar Kuruyucu seviyelerde Hepatit B antkorlanni elde etmek ozelide baz Kinik olaylarda cok 6nemlidir, omegin

kontamine olmug tibbi cihaziann  kaza ile i Hepatit B in (insan) aktif Hepatit B aslanmasi esnasinda veya 1 ay dahiinde kullanimasyla, asinin akiif immiin
cevabr ile etkilesmedigi gosterilmistir. .

Ayrica HyperHEP B'™, Hepatit B viriisi yiizey antijeni (HbsAg) tasiyan hastalarda, karaciger transplantasyonu sonrasi HBV re-enfeksiyonlarina kargi pasif
immiinoprofiaksi saglamak amaciyla kullanilir.

Kontrendikasyonlan:

insan immiinglobillinine anafiaktik veya ciddi sistemik reaksiyon gosterdigi biinen bireylere HyperHEP B™, Hepatit B immiinglobilini veya diger insan i ilin  driinleri

Hekimler, agin duyariiik potansiyeline kargi HyperHEP B™ ile tedavinin yarartanni iyi tayin etmelidir.

Uyantar/ Gnlemler:

Uyanlar: HyperHEP B™ insan insan yapllan umnler vuusler (:mumelm .Iaknh Hastaligi (CJD) ajami gibi, cesitli hastaliklara yol acabilen enfeksiyon
yapici a]anlar icerebilirler. Bazi viriislere karsi maruziyet Gncesi plazma icil bulasma ihtimalini diisiirme, mevcut baz viriis enfeksiyonlannin
varhii icin test etme ve baz iiriinlerin makllvasynnu/ kIa§1|r|Ima5|yla bu tip umnler icin risk azaltilmis olacaktir. Bu dlciimlere ragmen, halen bu iiriinler potent olarak hastalik
hula§1|rab|||ner ciinkii, iclerinde su ana kadar ajanlanm halen Kan veya plazma iiriinleri alan kisiler dzellile hepatit C
olmak iizere baz viral enfeksiyonlarin beliti ve / veya semplnmlanm gelistirebilirler. Bu iiriin ile i tim olas i irtilerini hemen bildiriniz.

insan immiinglobulini preparatianna sistemik alerji gegmisi olan hastalarda HyperHEP B™ dikkatii uygulanmalidir. Epinefrin el altinda bulunduruimalidi.
Intramiiskiller enjeksiyona kontrendike  olusacak derecede ciddi trombositopeni veya koagiilasyon bozukiugu olan hastalarda, Hepatit B immiinglobulin insan yalnizca risk / yarar iligkisi gozden
gecirildikten sonra uygulanmalidir.

Onlemler:

Genel: HyperHEP B™ son derece ciddi reaksiyonlara neden olabilece§inden dolayi intravendz olarak UYGUL/ IDIR.  Enjeksil i iiskil ve igne sonra
piston geriye cekilerek damara  isabet edilip edilmedidi kontrol edimelidir.

Intramiiskiller uygulama, ya kalcanin ~anterolateral bolgesine veya Ust kolun deltoid kasi bdlgesine yapilabilir. Yaygin olarak gluteal bolgeye siyatik sinir tahribati tehlikesi nedeniyle enjeksiyon
yapimamalidir. Uygulanacak materyalin hacmine bagl olarak hangi kasa enjeksiyon yapilacagina bireysel olarak karar verilmelidir. Cok dozlu uygulama veya biiyik hacimli bir uygulama gluteal
bdlgeye yapilacak ise, merkezi hélgeye yakinlik kesinlikle engellenmeli, ist dis kadran tercih edilmelidir.

Laboratuar Testleri: Gereksinim duyulmaz.

Gebelik ve Laktasyonda kullanim:

Gebelik Kategorisi: C
Gebelere uygulandiginda fetal hasar veya reme Kapasitesine etkilesim meydana getirip getirimedigi arastinimamigtir. HyperHEP B™ gebelere sadece gereksinim oldugunda yarar / risk orani
dikkate alinmak suretiyle uygulanmalidir.

Pediyatrik Kullamim:
Gocukdarda gtivenlik ve etkinlik caligmalan tespit edilmemigtir.

Arag-Makine Kullamimina Etkileri
Arag ve makine kullanimi {izerine etkileri degerlendirilmemistir.

Yan Etkiler:
insan i

prep: nin takiben, jek dlgesi lokal agrn ve kzarklk, drtiker ve anjiyo 6dem ve nadir olarak da anaflaktik reaksiyonlar bildirilmistir.
“BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”

ilag Etkilesimleri ve Dider Etkilesimler: X

Hepatit B Imminglobulin (insan) uygulanmasinin kizamik agisi ile etkilesmedigi bilinmesine ragmen, Hepatit B imminglobulin (insan)inin baska canli viris
agilan ile etiilesip etidlesmedigi  bilnmemektedir. Bu nedenle, bu tiir aglann Hepatit B 3 ay sonrasina ertelenmesinde yarar vardr. Hepatit B aslamasi es zamanl
olabilir, fakat immiin yantt ile etiilesmeden farkii enjeksiyon bélgesine yapilabilir. Ba@ka Grtinler fle etkilesimler bilinmemektedir.




Kullanim Sekli ve Dozu:

HBSAG iceren kana akut maruziyet Tablo 1, maruz kalan kiginin agilanma durumu ve maruz kalinan kaynaga gore, perkiitan (igne batmasi veya isirik), okiiler veya mukoz membranin stipheli
kan ile kazayla maruziyet durumundaki profilaksi tablosunu 6zetlemektedir. Hepatit B imminglobulin (insan) ile maksimum etkinligi elde edebilmek icin maruziyetten hemen sonra
uygulanmalldlr (maruziyetten 7 giin sonrasindaki etkinligi belirsizdir). Hepam 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 agirhgr dozunda i olarak . Uriin ile ilgili dozaj bilgisi i¢in kullanilacak olan Hepatit B asi prospektiisiine
basvurunuz.

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

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***, hepatit B immunglobulin (insan) ve HB asisi serisini uygulayiniz veya *Biri
2) HB agilama serisini baglatiniz.” * maruziyet sonrasi digeri de 1 ay sonra*** olmak iizere iki doz Hepatit B Immiinglobulin (insan) uygulayiniz.
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 asi serisi ile kombine yada 2 doz Hepatit B immiinglobulini*;
pozitifse Hepatit B immiinglobulin (insan) x1.| biri maruziyetten miimkiin g hemen sonra ve ikincisi ise, 1 ay sonra olmak iizere uygulanir.
HBSAG pozitif y s b A
(Diisiik ?isk) Hepatit B agi serisini uygulayiniz. Herhangi bir sey gerekli degildir.
Bilinmeyen kaynak w:;:‘zl'tyg‘;efl‘ssgrfl‘s'lan?ug‘g:ﬂ'ge"'i"de Herhangi bir sey gerekli degildir.

* Hepatit B immiinglobulin (|nsan) doz 0.06 mi/kg viicut agirligr; intramiiskiiler Doz.

“* Hepatit B asisi yetigkinler igin 20 ug IM ve 10 yagindan kiigiik gocuklarda 10 pg IM' dir. ilk bir hafta iginde ilk doz; ikinci ile Giiincii 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 olmaldir.

Hepatit B asisini reddeden kisiler icin Hepatit B insan immiinglobulinin ikinci bir dozu ilk dozdan 1 ay sonra verilmelidir.

HBsAg ve HBeAq pozitif annelerden dogan gocuklarda profilaksi : Hepatit B immiinglobulin (insan) uygulanmasindaki etkinlik ve profilaksinin basarisi, Hepatit B immiinglobulinin ¢ocugun
dogdugu giin uygulanmasindan kaynaklanmaktadir. Bu yiizden HBsAg pozitif annelerin dogumdan 6nce mutlaka tanimlanmig olmalari hayatidir. Hepatit B immiinglobulin (insan) (0.5 ml)
yeni dogana fizyolojik stabilizasyon ve tercihen dogumun ilk 12 saati icerisinde i iiler olarak Hepatit B immiinglobulin (insan) etkinligi; sayet uygulama 48 saat
sonrasina gecikirse, biiyik dlciide kaybedilir. Hepatit B asisi 3 doz seklinde her biri 0.5 ml haclmllk (10 ng) uygulamalar seklinde gergeKlestirilmelidir. Ik doz, ilk 7 giin igerisinde
uygulanmalidir ve Hepatit B insan immiinglobulini ile birlikte ancak, tercihen farkli enjeksiyon bélgelerinden verilmelidir. Asinin 2. ve 3. dozlari ise, ilkinden sonra 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) uy 3. ayda tekrarlanmalidir. EGer Hepatit B asisi
reddedilirse 0.5 ml Hepatit B insan immiinglobulini 3. ve 6. aylarda tekrarlanmalidir. Hepatit B immiinglobulini (insan) dogumda uygulanmasi, 2. aydaki oral polio ve
difteri- tetanoz- pertussis agilari ile etkilenmemelidir.

HBsAg pozitif kisiyle cinsel temas: Cinsel partnerleri akut Hepatit B olan biitiin siipheli sahislar, son cinsel temastan sonra 14 giin icinde veya cinsel temasi devam etmesi durumu sz
konusu ise, tek doz Hepatit B immiinglobulin (insan) (0.06 mL/kg) ve Hepatit B asilari serisi uygulanmalidir (Asagidaki Tablo 2' ye bakiniz). Asi ile Hepatit B immiinglobulini ile birlikte
uygulanmasi 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 éneriler

HBIG* ASl
Doz Tavsiye Edilen Zaman Doz Tavsiye Edilen Zaman
0.06 mi/kg; IM** En son cinsel temastan 1.0 ml; IM** HBIG uygulamasi le
sonra 14 giin iginde beraber ilk do:
*HBIG : !nsan Hepatit B immiinglobulini
**IM: Intramiiskiler
o Ilk a1 HBIG uygulamasi ile ayni anda fakat farkli bolgeden ir. Daha sonraki uyc spesifik asi icin dnerildigi gibi uygulanmalidir.

Akut HBV enfeksiyonu olan kisilere aile icinde maruziyet :12 aydan kiiciik olup ve akut 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 ikedir. Aile icinde yas: dan akut Hepatit B'si olan kisi ile dis firgasi, tras bigagi v.b. nesneler ile temas
etmedikleri siirece profilaktik tedavileri endike degildir. Bu tarz maruziyetler, cinsel maruziyetler gibi tedavi edilmelidirler. Sayet hasta bir HBV tasiyicisi haline gelmisse, aile icinde
yasayanlarin tamami Hepatit B asisi olmalidir.

Hepatit B insan immiinglobulini, asi ile ayni zamanda (fakat bagka bolgelere) veya agidan sonra 1 aya kadar uygulanabilir ve Hepatit B asisinin sagladigi aktif immunizasyonu etkilemez.

Karaciger transplantasyonu uygulanmis olan HbsAg pozitif hastalarda enfeksiyon karsisinda proflaksi igin, ameliyat siiresince karacigersiz fazda 10.000 1U, ameliyattan sonra ise her giin
(7 giin boyunca) 2000 IU hepatitis B immiinglobulin uygulamasi gerceklestirilir. Takip eden uzun dénem tedavi siiresince, aylik anti-HBs serum seviyesi kontrollerinde, serum seviyelerinin
en az 100 IU/ Litre olmasi gerekmektedir.

Parenteral Griinlerin tamami uygulanmadan énce partikiil bulunup &

veya renk b gu olup dair kontrol edildikten sonra uygulanmaldir.

YAPMAYINIZ!

Sinirh Garanti:

Firmamiz kontrolii disinda kalan faktorler, bu Griiniin etkinligini azaltabilir, hatta kullanimini takiben bir hastalik etkisi gériilebilir. Bunlar, Griiniin firmamiz deposunu terk ettikten sonra,uygun
olmayan saklama kosullari, teshis, dozaj, uygulama metodu ve hastalarda biyolojik bireysel farkliliklar kapsamaktadir. Bu faktorler nedeniyle, bu triinin uygun saklama kosullarinda
saklanmasi ve boyunca tali n ice takip edilmesi dnemlidir.

Doz Asimi Halinde Alinacak Tedbirler:
Baska veriler elde olmamasina ragmen; diger immiinglobulin prepaparatlari ile klinik deneyimler yiiksek dozda uygulanmasi sonucunda enjeksiyon
bélgesinde sadece kizariklik ve agri olabilecegini gostermistir.

Saklama Kosullar:
2-8°C arasinda, serin ve kuru bir yerde saklayiniz. Dondurmayiniz. Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi: X
HyperHEP B™ 5 mL IM Enjeksiyon igin Gozelti igeren Flakon, ticari ambalaj kutusu iginde mevcuttur.

Piyasadaki Mevcut Diger Farmasitik Sekilleri:
0.5 mL IM Enjeksiyon igin Gozelti Ieren Kullanima Hazir Neonatal Siringa, 1 mL IM Enjeksiyon igin Gozelti Igeren Kullanima Hazir Siringa
ve 1 mL IM Enjeksiyon igin Gézelti Iceren Flakon formlarinda temin edilebilir.
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In erist yecegi yer ve ji yiniz. bir etki gériildiigiinde doktorunuza basvurunuz. Hekime danismadan kullamlmamahdir.
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