KULLANMA TALIMATI

HEPAGAM B® 312 IU/1 mL IM/IV enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozelti
IM (kas i¢ine) veya IV (damar igine) uygulanir.

STERIL

Etkin madde: 1 mL ¢ozelti icinde en az 312 IU Hepatit B Immiin Globulin (insan) iceren
saflastirilmis gamma globulin (%5 veya 50 mg/mL) fraksiyonu igerir.

Yardimci maddeler: Maltoz, polisorbat 80, eser miktarda tri-n-butil fosfat ve Triton x-100 igerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ag: kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu asimin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyn
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPAGAM B nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEPAGAM B’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPAGAM B nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HEPAGAM B’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. HEPAGAM B nedir ve ne icin kullanilir?

HEPAGAM B enjeksiyonu immunglobulinler grubuna dahildir. Bu ilag [Hepatit B immun
Globulin (insan)] hepatit B antijenine kars1 antikorlar i¢eren insan plazmasinin steril ¢ézeltisidir.

HEPAGAM B asagida belirtilen durumlarda kullanilir:



Hepatit B Immunoglobiilin, hepatit B ile akut karsilasma veya karsilasma riskinin yiiksek oldugu
durumlarda korunma amagli olarak agsagida tanimlanan kosullarda,

1- HBsAg igeren veya icerme riski yiiksek olan kan veya viicut sekresyonlari ile risk yaratan
karsilagma, HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B geciren bir kisi ile ev i¢i temas
durumunda asagida belirtilen durumlarda,

a- HBsAg iceren kan ile riskli kargilasma, parenteral (igne batmasi, 1sirma, derin yaralanma)
veya mukozal yiizeylerin direkt temasi (kazara goze-oral mukozaya sigrama), oral olarak
yutma (kazara igme-pipetleme) ile kan, serum veya plazma ile karsilasma veya alma,

b- Perinatal olarak bebegin, HBsAg pozitif (HB.Ag pozitif veya negatif olusundan bagimsiz
olarak) anneden dogmasi (normal veya sezaryen ile),

c- HBsAg pozitif cinsel partner ile siipheli iliski,

d- Ev i¢inde akut hepatit B enfeksiyonu gegiren birisinin varliginda, daha 6nce asilanmamis 12
aydan kiiciik bebekler ve kan ile riskli temasi olan 12 aydan biiyiikler,

Bu kullanimlar i¢in; kisinin daha 6nce hepatit B asis1 ile asilanmamis olmasi gereklidir.

2- Saglik caligsanlarimin da riskli temas sonrasi degerlendirilmesinde as1 cevabi da dikkate
alinmalidir. As1 oldugu halde antikor cevab1 vermemis kisiler asisiz gibi degerlendirilmelidir.

3- Karaciger nakli sonras1 tekrarlama riski tagiyan karaciger transplant alicilarinda endikedir.
2. HEPAGAM PB’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenliligi

HEPAGAM B® insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. ilaclar
insan kam1 ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli bir
sekilde secimini, her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri
acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine
viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A,
Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya
cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahigr gibi diger enfeksiyon cesitleri i¢cin de
gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullamlms iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek i¢in, kullandigimiz iiriiniin adi ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

HEPAGAM B’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger immiinglobulinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye karsi alerjiniz veya asir
duyarhiligimmiz varsa HEPAGAM B’yi kullanmayiniz.



Ozellikle immiinglobulin A eksikliginiz varsa kaninizda immiinglobulin A’ya kars1 antikorlariniz
olabilir. HEPAGAM B’nin iginde ¢ok az miktarda da olsa immiinglobulin A bulundugu i¢in (40
mikrogram/mL’den daha az) alerjik reaksiyon gosterebilirsiniz.

HEPAGAM B kas icine uygulanmaktadir. Kanin pihtilasmasina yardim eden hiicreler olan
trombositlerin sayisi diisiik ise (trombositopeni) veya kas i¢ine enjeksiyonun yapilmasinin uygun
olmadig1 herhangi bir pihtilasma bozuklugunuz varsa HEPAGAM B, beklenen faydalar olasi
risklere agir bastig1 takdirde uygulanmalidir.

HEPAGAM B’yi kullanmadan 6nce onun riskleri ve yararlar1 hakkinda doktorunuza danisiniz.

HEPAGAM B’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Tim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iirtinler iltihap olusturan mikrobik
hastalik (enfeksiyon) bulastirma riski tasiyabilmektedir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmig iiriin arasindaki baglantiyr kurabilmek
i¢in kullandiginiz iirliniin ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar1 saklayiniz.

Damar igine yapilan immiinglobulin (Insan) (IGIV) ile iliskili olarak nadir ptht1 olusumuyla ilgili
(trombotik) olaylar bildirilmistir. Gegmisinde damar sertligi (ateroskleroz) olan, ¢oklu kalp ve
damar sistemi ile ilgili (multipl kardiyovaskiiler) risk faktorleri bulunan, ilerlemis yastaki,
bozulmus kalple ilgili (kardiyak) cikisi, artmis pihtilasma (hiperkoagulabilite) bozukluklari
bulunan, uzun siire hareketsiz kalmis ve/veya artmis viskozitesi (hiperviskozitesi) oldugu bilinen
ya da siiphe edilen hastalar risk altinda olabilir. HEPAGAM B uygulamasindan sonraki istenmeyen
(advers) olay riski son derece diisiik olsa bile, kriyoglobulini, aglik kilomikronemisi/onemli
derecede yliksek triacilgliserolleri (trigliseritler) veya monoklonal gamopatileri olan hastalar da
dahil olmak tizere artmis viskozite (hiperviskozite) riski bulunan hastalara dikkat edilmelidir. Piht1
olusumu ile ilgili (Trombotik) olaylarin gelisimi agisindan risk altinda olan hastalar igin,
HEPAGAM B uygulanabilecek en diisiik infiizyon hizinda verilmelidir. P1iht1 (Tromboz) riskinin
olasit artis1 nedeniyle; kriyoglobulini, ag¢lik kilomikronemisi/6nemli derecede yiiksek
triagilgliserolleri (trigliseritler) veya monoklonal gamopatileri olan hastalar da dahil olmak iizere
artmig viskozite (hiperviskozite) riski bulunan hastalarda kan viskozitesinin baslangicta
degerlendirilmesi diisiiniilmelidir.

HEPAGAM B tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir hastaya
kullandirmayiniz.

HEPAGAM B karaciger naklini takiben hepatit B’nin niiksetmesini énlemek i¢in sadece damar
icine verilmelidir. Damar igine verilme; doz (35 mL) bagina biiyiik hacim gerekli oldugundan ve
karaciger nakli yapilmis birgok hastanin nakil sonrasinda trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma
(trombositopeni) veya pihtilasma bozuklugu olacagindan zorunludur.

Maruz kalinma sonrasi koruma (profilaksi) endikasyonlar1 i¢cin HEPAGAM B kas igine
verilmektedir. Ciddi trombosit sayis1 diisiik (trombositopeni) veya kas i¢i enjeksiyon igin
kontrendikasyon olusturacak diger pihtilasma bozukluklart bulunan hastalara beklenen yararlarin
olas1 risklere agir bastig1 takdirde, HEPAGAM B uygulanabilir.



Akut bobrek hastalifina yatkin olan veya bdbrek yetmezligi olan hastalarda bobrek fonksiyon
bozuklugu meydana getirildigi rapor edilmistir. Eger bobrek fonksiyon bozuklugu meydana gelirse
HEPAGAM B’nin infiizyon hizinin azaltilmasinin gerekli olup olmadigini veya iirliniin
kullanilmasina devam edilip edilmeyecegini saptamak icin klinik degerlendirmeden yararlanilir.

HEPAGAM B’nin damar i¢ine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu hissederseniz, derhal
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damarimizin igine verilme hizi
yavaglatilabilir veya tamamen durdurulabilir.

Herhangi bir alerjik reaksiyonun tedavi edilmesi icin epinefrin ve difenhidramid
bulundurulmalidir.

Hastalarda, HBIG ve dolagimdaki HBsAG arasindaki immiin kompleks olusumuna bagli olarak
tedavi ile ilgili istenmeyen etkiler (advers olaylar) goriiliirse, doz ayarlamasi1 yapilmasi gerekebilir.
Immiin kompleks ile ilgili belirtiler (semptomlar), antihistamin veya analjezik ajanlar kullanilarak
tedavi edilmeli ve HEPAGAM B’nin infiizyon hiz1 diisiiriilmelidir.

Kanmnizdaki glukoz diizeyini kontrol etmek icin bir kan glukoz monitérii kullaniyorsaniz
HEPAGAM B’nin bazi kan glukoz moni—kempleks—torlerinin glukoz sonuglarini hatali olarak
yiiksek gdstermesine sebebiyet verebilecek bir seker tipi olan maltoz i¢erdigini bilmenizde fayda
vardir. Doktorunuz kaninizdaki glukoz diizeylerinin izlenmesi i¢in farkli bir yontem onerebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

HEPAGAM B’nin yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi:
HEPAGAM B’nin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

HEPAGAM B’nin hamileyken kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.
Hamile kadinlarda HEPAGAM B ile hig¢bir calisma yapilmamistir. HEPAGAM B’nin verilmesinin
saglayacagi yarar/olusturacagi risk her vaka i¢in tek tek degerlendirilmelidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme:
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HEPAGAM B’nin anne siitiiyle viicuttan atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagma ya da HEPAGAM B tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kacinilmayacagina karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk
acisindan faydasi ve HEPAGAM B tedavisinin emziren anne agisindan faydasit doktorunuz
tarafindan degerlendirilecektir.



Arac¢ ve makine kullanimi:
HEPAGAM B’nin ara¢ ve makine kullanim1 yetenegi iizerinde higbir etkisi bulunmamaktadir.

HEPAGAM B’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
Iceriginde bulunan yabanci maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz yoksa bu maddelere bagli olumsuz
etki beklenmez.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi:

e Recetesiz satilan ilaglar da dahil olmak tizere herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin
zamanda kullandiysaniz veya son 6 hafta icerisinde as1 olduysaniz doktorunuza bildiriniz.

e Immunglobulin verilmesi kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve varisella gibi canli atentie viriis
asilarinin etkinligini azaltabilir. HEPAGAM B’nin verilmesinden sonra yaklasik 3 ay kadar
canli viriis agilarinin yapilmasi ertelenmelidir. Canli viriis agisindan sonra 14 giin gegmeden
HEPAGAM B alan hastalar, serolojik testler, antikorlarin liremis oldugunu gostermedikce,
HEPAGAM B uygulamasindan 3 ay sonra yeniden agilanmalidir.

e HEPAGAM B’nin ve diger ilaglarin ayn1 zamanda birlikte kullanilmasina dair higbir bilgi
mevcut degildir.

e Diger ilaglarla karistirilmadan kullanilmalidir.

Kan testlerine etkileri:

Hepatit B Immiin Globulin (insan) verilmesinden sonra pasif olarak transfer edilmis olan
antikorlarin hastalarin kaninda gecici bir artis gostermesi serolojik testlerde (6rnegin Coomb’s
testi) yaniltici pozitif testlere yol acabilir.

HEPAGAM B, belirli tiplerdeki kan glukoz testleri (test gubuklariyla yapilan dahil) ve izleme
sistemleri ile etkilesebilen maltoz icermektedir. Bundan dolay1 hatali sekilde yiiksek glukoz okuma
degerlerine yol acabilir.

HEPAGAM B’yi kullandiktan sonra kan testi yaptirirsaniz kan testinizi yapan kisiye ya da
tedavinizi diizenleyen doktora bunu bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPAGAM B nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
e HEPAGAM B c¢ocuklarda dogumu takiben 12 saat igerisinde, yetigkinlerde ise maruz
kalindiginda 48 saat icerisinde kas i¢ine verilmelidir. Enjeksiyon omuz kasi (deltoit kas) i¢ine



veya miadinda dogan ¢ocuklarda 6n-yan (antreiolateral) uyluk i¢ine yapilmalidir.
e llag verme hiz1 dakikada 2 mL olacak sekilde ayarlanmalidur.

e Infiizyon hiz1 hastada bir rahatsizlik gdsterirse veya inflizyon hiz1 hakkinda bir endise varsa
dakikada 1 mL’ye veya daha aza indirilmelidir. (Ayrica, “HEPAGAM B’yi kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakin.)

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
HB;sAg-pozitif olan annelerden dogan ¢ocuklar hepatit B viriisiiniin olusmasina kars1 %98 oraninda
korunma derecesine sahiptir. Deneme esnasinda hi¢bir giivenlik endisesiyle karsilasilmamaistir.

Yashlarda kullanim:
65 yasin tizerindeki hastalarda HEPAGAM B’nin giivenli ve etkin olup olmadigi tespit
edilmemistir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Akut bobrek hastaligina yatkin veya bobrek yetmezligi olan hastalarda pratik olarak miimkiin olan
en yavas infiizyon hiziyla uygulanmalidir.

Karaciger nakli yapilan hastalar serum anti-HBs antikor diizeyleri i¢in diizenli olarak izlenmelidir.

Eger HEPAGAM B etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPAGAM B kullandiysaniz:
Asirt dozun sonuglar1 bilinmemektedir.

HEPAGAM B’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

HEPAGAM B’yi kullanmay1 unutursaniz:
Eger programlanan doz eksik kalirsa HEPAGAM B eksik kalan dozdan (dozlardan) sonra en kisa
stire i¢inde verilmelidir. Miiteakip dozlarin tamamlanmasi doktor tarafindan yapilmalidir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HEPAGAM B tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi HEPAGAM B’nin igeriginde olan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa HEPAGAM B’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Cok siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonuna (anaflaktik sok) bagli kagint1 ve dokiintii ile birlikte
yutma ve nefes almay1 giiglestirebilen yiizde, dudaklarda ve bogazda sisme gelisebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde gelisiyor ise, sizin HEPAGAM
B’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Maruz kalma sonrasi korumada:

Cok yaygin:
Ishal, yiiksek ates, bas agrisi, eklem agrisi

Karaciger naklini takiben hepatit B’nin niiksetmesini 6nlemede:

Cok seyrek:
Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anaflaktik reaksiyon)

Yaygin olmayan:
Tansiyon diisiikliigii (hipotansiyon)

Yaygin:
Sirt agrist

Cok yaygin:
Uslime, ates, bas agrisi, kusma, alerjik reaksiyon, bulanti, eklem agris1

Kas i¢i uygulamada goriilen yan etkiler: Ishal, ates, bas agrisi, eklem agrisi

Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliirler.

Pazarlama sonras1 meydana gelen yan etkiler:

HEPAGAM B’nin onay sonrasi kullaniminda asagidaki advers reaksiyonlar tanimlanmistir. Bu

reaksiyonlar belirsiz boyuttaki bir popiilasyondan goniilliiliik ilkesine bagli olarak bildirildigi i¢in,
her durumda meydana gelme sikligini tahmin etmek veya ilaca maruz kalma ile tesadiifi bir iligki



kurmak miimkiin degildir.
Bildirilen advers reaksiyonlarin sistem-organ siniflandirmasi asagida verilmistir:

Bilinmiyor:

Alerjik (Anaflaktoid) reaksiyon

Aniden olusan ciddi alerjik reaksiyon (Anaflaktik sok)
Asir duyarlilik (Hipersensivite)

Bas donmesi

Bas agrisi

Carpint1 (Siniis tagikardi)

Cilt kizarikligi

Nefes darlig1 (Dispne)

Karin agrisi (Abdominal agri)

Mide bulantisi

Soguk ter

Ciltte kirmiz1 dokiintiiler (Eritamat6z dokiintii)
Sirt agrisi

Kasik agrist

Giic kaybi1 (Asteni)

GOgiis agrist

Titreme

Usiime

Sicak basmasi

Grip belirtileri (Hastalik benzeri influenza)
Keyifsizlik

Agn

Yiiksek ates (Pireksi)

Artmis lipaz

Artmis transaminazlar

Immiinglobulin (insan) iirlinlerinin verilmesini takiben ani agir1 duyarlilik tepkilerinin (anafilaktik
reaksiyonlarin) ortaya ¢iktig rapor edilmistir.

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. HEPAGAM B’nin saklanmasi
HEPAGAM B'’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

+2°C - +8°C'de buzdolabinda saklayimiz.


http://www.titck.gov.tr/

Etiketinin ve karton kutusunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HEPAGAM B’yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniinii igaret eder.

Dondurmayiiz, donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Bulanik veya tortu iceren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Isiktan korumak icin flakonu dis ambalaji icinde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPAGAM B’yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

RA ILAC SAN. VE TIC. A S.

Saray Mah. Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad. No:14
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri:
Emergent BioSolutions Canada Inc.
Winnipeg Manitoba R3T5Y3 / KANADA

Bu kullanma talimati en son ../../... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR

Uriin, kullanilmadan énce oda veya viicut 1s1sina getirilmelidir.

HEPAGAM B uygulanmadan 6nce gozle kontrol edilmeli, icinde pargacik varsa veya ¢ozelti
bulanik ise kullanilmamalidir.

Siseyi ¢alkalamayiniz, koptliklenmesinden kagininiz.

Enjeksiyon deltoit kas i¢ine veya miadinda dogan ¢ocuklarda 6n-yan (anteriolateral) uyluk
i¢cine yapilmalidir.

Hepatit B asisi ile birlikte verilirse HEPAGAM B’nin asinin etkisizlesmesini dnlemek i¢in
farkli bolgeye enjekte edilmesi gerekmektedir.

Damar igine verildigi durumlarda HEPAGAM B hat i¢i bir filtre ve sabit bir inflizyon
pompast igeren bir damar i¢i ila¢ verme seti kullanilarak, ayr1 bir damar i¢i hatla 6ngdriildiigii
sekilde verilmelidir.

Damar i¢i uygulamadan énce HEPAGAM B’nin seyreltilmesi tercih ediliyorsa, seyreltici
olarak normal salin kullanin.

Suda dekstroz (%5) kullanmayin (D5SW).

fla¢ verme hiz1, dakikada 2 mL olacak sekilde ayarlanmalidir.

Inflizyon hiz1 hastada bir rahatsizlik gdsterirse veya infiizyon hizi hakkinda bir endise varsa
dakikada 1 mL’ye veya daha aza indirilmelidir.

Mikrobik (enfeksiy6z) maddelerin bulagsmasini 6nlemek amaci ile her kisi i¢in ayr1 bir
flakon, steril siringa ve igne kullanilmasi gerekmektedir.

HEPAGAM B, karaciger naklini takiben hepatit B nin niiksetmesini 6nlemek amaci ile uygun bir
inflizyon seti ile intravendz verilmelidir.

Tablo 1. Avrupa Birligi, Uriin Ozellikleri Ozeti (EU core SmPC) temelinde HBV kaynakli
karaciger nakli hastlarinda doz tayini rejimi

Anhepatik Ameliyat sonrasi ilk | Idame Dozlan
Faz hafta
Doz Siklig1 [k Doz 1-7 Glinlerde Gerekli oldugu siirece hedeflenen
Giinliik Dozlar anti-HBs seviyelerine ulagmak icin:
>100-150 IU/L’in HBV DNA
negatif hastlarda
> 500 IU/L’in HBV DNA pozitif
hastalarda
EU core SmPC | 105.000 IU 2;.000 IU - 105.000 IU | 25.000 IU - 105.000 IU
temelinde
alternatif doz
aralif1

? Guideline on the Core SPC for Human Plasma Derivied Hepatitis-B Immunoglobulin for
Intravenous Use (CPMP/BPWG/4027/02, 1 Nov 2006)

HEPAGAM B' nin diger endikasyonlari ve dozajlar1 hakkinda ayrintili bilgi almak i¢in Kisa Uriin
Bilgisine (KUB) bakiniz.
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