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KULLANMA TALIMATI

HEPATECT CP 500 1U/10 mL 1V infiizyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde:
Hepatit B insan immiinoglobiilini

1 mL inflizyonluk ¢ozelti:
Farmakolojik olarak aktif madde:

Insan plazma proteini ...................... 50 mg
Immiinoglobiilin G orant ................... > %96
HBs antikor igerigi .............oovvvvnnn... 50 IU

ihtiva eder.

IgG altsinif dagilimi yaklasik %59 (IgG1) , %35 (19G2), %3 (1gG3) ve
%3 (IgG4)' tiir .
IgA igerigi <2 mg/mL'dir.

o Yardimcit maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimazini: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPATECT CP nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEPATECT CP’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPATECT CP nasul kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. HEPATECT CP ’nin saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. HEPATECT CP nedir ve ne icin kullanilir?

e Berrak veya hafif bulanik goriinimde damar igine uygulanan ¢ozeltidir.
Immiinoglobiilinler isimli bir ilag grubuna dahildir. HEPATECT CP, sizi Hepatit B’ye
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kars1 koruyacak hepatit B insan immiinoglobiilini etkin maddesini igerir. Hepatit B,
hepatit B viriisiiniin sebep oldugu karaciger iltihaplanmasidir.
. 10 mL ¢ozelti iginde 500 IU’luk flakon
. HEPATECT CP asagida belirtilen durumlarda hemen ve uzun siireli bagisiklik
(immmiinite) saglamak i¢in kullanilir:
- Hepatit B’den korunma igin (Immiinoproflaksi); hepatit B viriisii iceren malzemelere deri
yoluyla (perkutan6z) ya da viicudun bosluklarimi kaplayan tabakalardan (permukozal)
maruziyet sonrasi hepatit B enfeksiyonu riski tagiyan ve Hepatit B asis1 olmamis veya asilari
tamamlanmamis hastalarda,
- Hemodiyaliz (kanin temizlenmesi islemi) hastalarinda, asilama etkin olana kadar,
- Hepatit B virlisii tagiyan annelerin yenidogan bebeklerinde,
- Asilama sonrasinda bagisiklik (immiin) yaniti gelistiremeyen kisiler (hepatit B antikoru
Olgiilemeyenler) ve siirekli hepatit B enfeksiyonu riski nedeniyle siirekli koruma gereken
kisilerde kullanilir.

- Hepatit B’ye bagh karaciger yetmezliginde, karaciger naklinden (transplantasyonundan)
sonra hepatit B viriisli enfeksiyonunun tekrarlamasin1 6nlemede kullanilir.

2. HEPATECT CP kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HEPATECT CP insan plazmasindan iiretilmistir. Dikkatli donor secimi ve bagislarin
taranmasi ile etkili iiretim proseslerine dayanarak HEPATECT CP’nin viral hastahk
bulastirma riski son derece azdir. Teorik olarak Creutzfeld-Jacob hastahigir (CJD) veya
vCJD’yi bulastirma riskinin de son derece az oldugu kabul edilir. HEPATECT CP’nin
kullanmmyla iliskilendirilebilecek hicbir viral hastahlk veya CJD bulasma vakasi
bildirilmemistir.

HEPATECT CP ’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

. Uriiniin herhangi bir bilesenine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

. Insan immiinoglobiiline kars: alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

. Hepatit B icin eksiksiz sekilde asilanmis ve bagisiklik (immiin) yaniti uygun
bulunmussa kullanmayiniz.

HEPATECT CP *yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Eger kaninizda diisiik antikor seviyelerini (hipo-yada-agammaglobulin- anemi) isaret eden
bir durum varsa,

- diger antikorlara kars1 reaksiyonunuz olduysa (nadir durumlarda alerjik reaksiyon riskiniz
olabilir)

Kiloluysaniz, yasliysaniz, diyabetseniz, veya kan basinciniz yiiksekse, kan hacminiz diisiikse
(hipovolemi), IgA eksikliginiz varsa, kan damarlarimizla ilgili sorunlarimiz (vaskiiler
hastaliklar) varsa veya trombotik olaylar i¢in riskliyseniz doktorunuz sizin i¢in 6zel onlemler
alacaktir.

Gecen dort hafta icerisinde Hepatit B’e karsi asilanmis iseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
HEPATECT CP uygulanacaksa tekrar asilanmaniz gerekebilir.
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HEPATECT CP ile inflizyon siiresince herhangi bir reaksiyon olusmadigindan emin olmak
icin dikkatlice izleneceksiniz. Doktorunuz size uygun hizda HEPATECT CP infiizyonu
yapilmasini saglayacaktir.

HEPATECT CP infiizyonu sirasinda herhangi bir reaksiyon olusursa derhal doktorunuza
sdyleyiniz. Infiizyon hiz1 yavaslatilabilir veya tamamen durdurulabilir.

HEPATECT CP insan plazmasindan hazirlanir. Insan kanindan ya da plazmasindan
hazirlanan ilaglarda, hastalara enfeksiyon bulagsmasinin 6nlenmesi 6nemlidir. Kan bagiscilar
virlisler ve enfeksiyonlar i¢in test edilirler. Bu firiinlerin iireticileri de ayrica viriisleri
etkisizlestirmek veya uzaklastirmak i¢in kan ya da plazmay1 islemden gegirirler. Buna ragmen
insan kani ya da plazmasindan hazirlanan tibbi iirlinler uygulandiginda, enfeksiyon bulagma
olasilig1 tam olarak ortadan kaldirilamayabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HEPATECT CP ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan diger yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

HEPATECT CP’nin hamileyken ya da emzirirken kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz
verecektir.

HEPATECT CP’nin insanlarda hamilelik siiresince gilivenligi kontrollii klinik calismalarla
kanitlanmadigindan, gebe ve emziren annelere dikkatlice uygulanmalidir.
Immiinoglobiilinlerle gergeklestirilen klinik deneyler, gebelik esnasinda, fetus yada yeni
dogan tlizerinde zararli etkilere sahip olmadigini gostermistir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
HEPATECT CP ’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi yoktur.

HEPATECT CP ’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda oénemli
bilgiler

HEPATECT CP ’nin igeriginde bulunan glisin’e karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddeye bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Zaviflatilmis canli asilar
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Viral hastaliklar i¢in uygulanan kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicegi gibi zayiflatilmis
canli asilarin etkisi, immiinoglobiilin uygulamasindan sonra 3 ay siiresince azalabilir. Bu
iriiniin uygulanmasindan sonra, zayiflatilmig canli asilarin uygulanmasi i¢in 3 ay
beklenmelidir.

Insan hepatit B immiinoglobulin, zayiflatilmis canli asilarla asilamadan iig ila dért hafta sonra
uygulanmalidir. Insan hepatit B immiinoglobulin ile asilama daha o6nceki bir siirede
gerekliyse, insan hepatit B immiinoglobulinin son uygulamasindan {i¢ ay sonra yeniden
asilama yapilmalidir.

Kan testlerine etkKisi

HEPATECT CP kan testlerini etkileyebilir., HEPATECT CP aldiktan sonra kan testi
olacaksaniz litfen kaninizi alan kisiye veya doktorunuza HEPATECT CP aldiginizi
sOyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPATECT CP Nasil Kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Aksi belirtilmedigi siirece, asagidaki oneriler takip edilmelidir:

Hepatit B’ye bagh karaciger yetmezliginde, karaciger naklinden (transplantasyonu)
sonra hepatit B viriisii enfeksiyonunun tekrarlamasini onleme i¢in;

Yetiskinlerde:

Transplantasyon giinii, peri-operatif 10.000 IU, daha sonra 7 giin boyunca her giin 2.000 1U-
10.000 IU (40-200 mL), ve antikor seviyesinin HBV DNA negatif hastalarda 100-150
IU/L’nin tizerinde ve HBV DNA pozitif hastalarda 500 IU/L’nin iizerinde siirdiirtilmesi i¢in
gerektigi kadar HEPATECT CP inflizyonu gergeklestirilir.

Hepatit B’den korunma (immiinoprofilaksi) i¢in:

- Bagisiklig1 olmayan kisilerde kazara maruz kalma durumunda Hepatit B’nin 6nlenmesi:
Maruziyetin yogunluguna bagli olarak maruziyetten hemen sonra ve tercihen 24-72 saat
icinde en az 500 IU (10 mL).

- Hemodiyaliz hastalarinda hepatit B’den korunma i¢in (immiinoprofilaksi):
Asilamayi takiben serumda belirmeye (serokonversiyon) kadar iki ayda bir maksimum 500
IU (10mL)’ye kadar 8-12 1U (0.16-0.24 mL)/kg.

- Hepatit B viriisii tasiyan annenin yenidogan bebeginde hepatit B’yi dnlemek i¢in dogumda
veya dogumdan sonra miimkiin oldugunda: 30-100 IU (0.6-2 mL)/kg. Hepatit B
immiinoglobiilin uygulamas1 asilamay1 takiben serumda belirmeye (serokonversiyon) kadar
tekrarlanabilir.

Bu durumlarin tiimiinde, hepatit B viriisiine kars1 as1 yapilmasi siddetle tavsiye edilir. Asinin
ilk dozu, insan hepatit B immiinoglobiilini ile ayn1 giinde ancak farkl1 bir bolgeden yapilabilir.
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Asilama sonrasinda bagigiklik (immiin) yaniti gelistiremeyen kisiler (hepatit B antikoru
oOlgiilemeyenler) ve siirekli koruma gereken kisilerde iki ayda bir yetiskinlere 500 IU (10mL)
ve cocuklara 8 TU (0.16 mL)/kg uygulanabilir; minimum koruyucu antikor titresi en az 10
mlU/mL olarak kabul edilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

HEPATECT CP, ilk 10 dakika boyunca intravendz yolla, 0.1 mL/kg/saat hizla
uygulanmalidir. Iyi tolere edildigi takdirde, uygulama hiz1 maksimum 1 mL/kg/saat olmak
iizere yavas yavas arttirilabilir.

Hepatit B virlisii tagiyan annelerin yenidogan bebeklerinde edinilen klinik deneyimler, 5 ila 15
dakika arasinda 2 mL’lik infiizyon hizinda intraven6z Hepatect CP uygulamasinin iyi tolere
edildigini géstermistir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Pozoloji, Hepatit B’ye bagh karaciger yetmezliginde, karaciger naklinden

(transplantasyonundan) sonra hepatit B viriisii enfeksiyonunun tekrarlamasini 6nleme igin
¢ocuklarda 10 000 1U/1.73 m? ‘e dayanarak viicut ylizey alanina gore ayarlanmalidir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Normal insan immiinoglobiiliniyle serum kreatinin seviyelerinde artis ve/veya ani baslangich
bobrek yetmezligi (akut renal yetmezlik) gozlenmistir. Inflizyon hiz1 yavaslatilmali veya
durdurulmalidar.

Eger HEPATECT CP 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPATECT CP kullandiysaniz:

HEPATECT CP ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

HEPATECT CP ’yi kullanmay1 unutursanmz:

Bu durumda doktorunuz baska bir dozun gerekli olup olmadigina karar verecektir.
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

HEPATECT CP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
[lacin kesilmesiyle iliskilendirilebilecek herhangi bir etki goriilmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, HEPATECT CP ‘nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

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 verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek olarak asagidakiler meydana gelebilir:
— Titreme
— Bas agrisi
—  Ates
— Kusma
— Halsizlik
— Mide bulantis1
— Kan basinci diigiikligi
— Asirt duyarhilik
— Kizariklik (eritem), kasint1 gibi deri reaksiyonlari
— Kalp atimimnin hizlanmasi (Tasikardi)

Cok seyrek, asagidakiler meydana gelebilir:
— Ciddi alerjik reaksiyonlar (Anafilaktik sok)
— Eklem agris1 (Artralji)

Normal insan immiinoglobiiliniyle asagidaki reaksiyonlar gozlenmistir:

- beynin yiizeyindeki enfeksiyoz olmayan iltihap (geri doniislii aseptik menenjit vakalari),

- kirmiz1 kan hiicre sayisinda diisiis (izole hemolitik  anemi/hemoliz vakalar1) ve ender
gecici deri (kutanoz) reaksiyonlari gozlenmistir.

- Serum kreatinin seviyelerinde artis ve/veya ani baglangicli bobrek yetmezligi (akut renal
yetmezlik) gozlenmistir.

- Yaglilarda, beyne ya da kalbe yetersiz kan gitmesi (serebral ya da kardiyak iskemi)
belirtileri goriilen hastalarda, asir1 kilolu hastalarda ve siddetli kan hacminde azalma
(hipovolemi) goriilen hastalarda tromboembolik olaylar bildirilmistir.

Yan etkiler meydana gelirse inflizyon hiz1 yavaslatilmali veya durdurulmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HEPATECT CP ’nin saklanmasi
HEPATECT CP yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

HEPATECT CP, +2 °C ila +8 °C’de saklanmalidir. Dondurmayiniz. Donmus tiriinleri ¢6ziip
kullanmayiniz.

Uriinii, dis karton paketi iginde saklayimiz.

(Cozelti, kapak acildiktan hemen sonra uygulanmalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki / Kartondaki son kullanma tarihinden sonra HEPATECT CP ‘yi kullanmayniz.
Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HEPATECT CP’yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HEPATECT CP’yi sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi: Kansuk Laboratuar1 San. Tic. A.S. Besyol Mahallesi Eski Londra Asfalt1 No.
4 Sefakdy / ISTANBUL

Tel: 0212 592 15 76
Faks: 021258037 72

Uretim yeri: Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, Almanya
Tel.:(49) 6103801 0
Faks: (49) 6103 801 150

Bu kullanma talimat 01/07/2013tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Tromboembolik komplikasyonlar normal IVIg kullanimi ile iligkilendirilmistir. Bu yiizden,
ozellikle trombotik risk faktorii olan hastalara dikkat edilmesi onerilmektedir.

Hastalar anti-HBs antikor seviyeleri i¢in diizenli olarak izlenmelidir.

Infiizyon hizina bagh olarak baz1 ciddi yan etkiler olusabilir. "uygulama sekli" baslig altinda
onerilen inflizyon hizi takip edilmelidir. Hastalar, inflizyon siiresince olas1 semptomlar i¢in
izlenmeli ve gozlem altinda tutulmalidir. infiizyonla ilgili yan etki meydana gelirse infiizyon
hiz1 azaltilmali veya inflizyon durdurulmalidir.

HEPATECTC CP az miktarda IgA igermektedir. IgA seviyesi yetersiz olan kisilerde IgA
antikoru gelisme potansiyeli bulunur ve bu kisilerde IgA igeren kan bilesiklerinin
uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyonlar goriilebilir. Dolayisiyla doktor HEPATECT
CP tedavisinin faydalarin1 asirt hassasiyet reaksiyonlarinin risk potansiyeline karsi
degerlendirmelidir.

Greft enfeksiyonunun tekrarlanmasin1 Onleyici tedavi sirasindaki ¢ok nadir intolerans
reaksiyonlari, uygulamalar arasindaki siirenin artmasina bagl olabilir.

Hastalara, miimkiin olan her durumda, HEPATECT CP uygulamasinin ardindan {irliniin  isim
ve seri numarasini kayit etmeleri 6nerilir.
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Alerjik veya anafilaktik tipteki reaksiyonlardan siiphe edildiginde, enjeksiyon hemen
kesilmelidir. Sok durumunda standart tibbi sok tedavisi uygulanmalidir.

Gecimsizlikler

Bu tibbi iiriin, diger tibbi iirtinlerle karistirilmamalidir.

Elektrolit konsantrasyonu ya da pH degerindeki degisiklikler proteinlerin ¢Okelmesi
(presipitasyonu) veya dogal yapisinin bozulmasi (denatiirizasyonu) ile sonuglanacagindan,
HEPATECT CP c¢ozeltisine diger bir preparat ilave edilmemelidir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler
Kullanilmayan {iriin yada atik malzemeler, “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi “ne uygun olarak imha edilmelidir.

Etiket ve dis ambalaj lizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra HEPATECT CP’yi
kullanmayiniz.

Uriin, kullanmadan &nce oda sicakligia getirilmelidir.

Cozelti berrak ya da hafif opalesan olmalidir. Bulanik ya da tortular olusmus ¢ozeltileri
kullanmayiniz.

Uriin agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.
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