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KULLANMA TALIMATI

IVHEBEX 5000 IU/100 mL LV. infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Steril

Damar icine uygulanir.

» Etkin madde: 5000 1U hepatit B insan immunoglobulini

o Yardimcr maddeler: Sukroz, glisin, glukoz ve enjeksiyvonluk su

“WBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen veni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini
saflayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
. etkilerin nasil raporlanacagim 6renmek igin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz, *

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekvar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.
- Fger ilave sorularvmz olursa, Hitfen doktorunuza veya eczacimza darginiz,
- Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalaring vermeyiniz,

- Bu ilacin kullanmimi sirasmda, doltora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizt séyleyiniz.
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- Bu talimatta yazillanlara aynen wyunuz, Size verilmiy olan dozun disinda yiiksek veya
I digtik doz kullanmayinz,
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Bu kullanma talimatinda:

IVHEBEX nedir ve ne icin kullanilr?

IVHEBEX'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IVHEBEX nasi kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

Mok

“ooR

IVHEBEX in saklanmasi
Bashklan yer almaktadir.

1. IVHEBEX nedir ve ne icin kullanihir?

IVHEBEX, 1 kutu iginde flakonlar halinde (5000 1U/100 mL) inflizyon igin toz ve
¢oziiciisil ile birlikte sunulmaktadir.

Toz beyaz renkli olup, hazirfama sonrasi elde elden ¢6zelti renksiz ya da biraz opakur,

Kutunun iginde sterilizasyon filtresi ile bir ¢ikis igeren transfer sistemi ve bir filtre
iceren uygulama seti yer alir.
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Hazirlama sonrasinda 100 mL'lik bir flakon 53000 IU hepatit B insan immunoglobulini
icerir.

Karaciger nakli sonrasinda hepatit B'nin tekrarini onlemek igin, belirtilen sekilde
damar igine (intravendz) uygulanan hepatit B insan immunoglobulinidir (Ig).

2. IVHEBEX’i kullanmadan #nce dikkat edilmesi gerekenler

IVHEBEX tek kullanimhiktir. Aymi flakonu ikinci kez kullanmaymmiz veya baska bir
hastaya kullandirmayiniz.

IVHEBEX i asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

. Eger;

¢« [nsan immunoglobulinlerine ya da ilacin iginde bulunan diger maddelere karsi asiri
duyarlilitniz (alerjiniz) varsa,

s ]gA yetersizliginize bagh dolasiminizda IgA antikorunuz varsa.

IVHEBEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

IVHEBEX insan kanmm sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek ¢ok inmsanin kami toplanmakta ve bu kanlarn plazmasindan
vararlamilmaktadir. Qlaglar insan kam ya da plazmasindan firetildiginde,
hastalara gecebilecek hastalik medenlerini nlemek icin bir dizi 6nlem alimr.
Bunlar, hastahk tasmma riski olan kan vericilerini saptamak ve disanda
birakildiklarindan emin olmak igin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir
sekilde secimini ve her bir kan baisinin ve plazma havuzlanmn,
. viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri aynca, kanin ve plazmanin islenmesi stirecine viriisleri arnindiracak ya
da etkisiz hale getirecek basamaklari dahil ederler.

Biitiin bu dnlemlere ragmen, insan kanimdan ya da plazmasindan hazirlanan
ilaclar hastalara uygulandifinda, bir enfeksiyonun bulagma olasihifi tamamen
ortadan kaldinilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan
viriisler veya deli dana (Creutzfeld-Jacobs hastaligi} gibi diSer enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir.

IVHEBEX’in ilretimi icin alinan &nlemler, insan immiin yetmezligi (HIV),
hepatit B viriisil, hepatit C viriisii gibi zarfl viriisler i¢in ve hepatit A viriisii ve
parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler icin etkili olarak degerlendirilmektedir.

Tiim bu dnlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulastirma riski tagiyabilmektedir. Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastalikla
kullamilmns iiriin arasindaki baglantiyi kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adx
ve seri numarasi kaydederek bu kayitlan saklayniz.
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Eger;
* Bobrek yetmezliginiz varsa,

e Gizli seker hastaligimz (latent diyabet), seker hastalifinmiz(diyabet} varsa veva
diisiik karbonhidrath diyet uyguluyorsamz,

¢ Kan hacminiz diisiikse (hipovolemi),
¢ Agsin kiloluysaniz,

o Bobrek igin zehirli (nefrotoksik} ilaglan birlikte kullansyorsaniz,

» 65 yasin iizerindeyseniz,
» Kan damarinizla ilgili sorunlariniz (vaskiiler hastaliklar) varsa,
. Doktorunuz sizin i¢in onlemler alacaktir,

IVHEBEX’in damarmmzin igine verilmesi sirasinda alerjik tipte asin duyarlihik
reaksiyonlan (kurdesen, genel iirtiker, gbgiiste daralma, hinilltili solunum, diisiik kan
basinci ve akut, ciddi alerjik reaksivon gibi)} goriiliirse derhal doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuzun kararmna gére ilacin damarinizin igine verilme hizi yavaslatilabilir ya da
tamamen durdurulabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danmisiniz,

IVHEBEX in yivecek ve icecek ile kullamlmasi

Uygulama v&ntemi agisindan yiyvecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur,
Hamilelik

Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacmiza damgsmiz.

IVHEBEX'in hamilelikte kullaniminin  giivenlilik kontroliii  klinik deneylerle
arastinlmamigtir. Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmahdir. Gerekli olmadikga
. gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya
eczacimza daniginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Emziriyorsamiz ve aym zamanda IVHEBEX kullamyorsamiz, ilacin igerigindeki etkin
madde anne siitine de gegebilirr. IVHEBEX'in  emzirirken  kullanibip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir. Emziren kadinlarda IVHEBEX ile
higbir calisma yapilmamstir.

Arac ve makine kollanimi

IVHEBEX’in ara¢ veva makine kullanma vyetenegi iizerine herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.
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IVHEBEX in icerifinde bulunam bazi yardimei maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Igeriginde bulunan glisine (en basit protein yapttasi) karsi kullanim yolu nedeniyle
herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Bu tibbi f{iriiniin igeriginde sukroz (27.5 mg/mL} ve glukoz (7.5 mg/mL)
bulunmaktadir.

Diger itaclar ile birlikte kullanim
Zayiflatiimig canli viriis agilart

Immiinoglobulin uygulanmasi, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve su cigefiine karsi
astlar gibi zayiflatilmig canly virils igeren agilarin etkinligini 6 hafta - 3 ay boyunca

. engelieyebilir. Hepatit B immunoglobulin uygulanmasindan sonra zayiflatiloms canli
viriisten olusan bu tiir agilan uygulamak igin en az 3 ay bekleyin.

Hepatit B immunoglobulini zayiflatilmis canl viriis igeren as1 uygulandiktan 3 - 4
hafta sonra uygulanmalidir. As1 sonrasindaki 3-4 hafta iginde hepatit B
immunoglobulinin uygulanmasi gerekirse, ii¢ ay sonrasinda aginin tekrar edilmesi
gerekir.

Serolojik testlerle etkilesim
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| Immiinoglobulin uygulandiktan sonra hastamin kamina pasif olarak gecen farkls
I antikorlarla olusan gegici artig, serolojik testlerde yamituci pozitif sonuglara neden
i olabilir (kandaki diger antikorlar, serolojik testleri yaniltabilir).
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Anti-eritrosit antikorlarmmn (alyuvarlarin bazi maddelerine kKars1 geligen antikor) pasif
olarak aktanmi Coombs testi (bu antikorlarin varliim tespit etmek igin
gerceklestirilen bir test) gibi bazi serolojik testleri etkileyebilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysamz litfen doktorunuza veya eczacimiza buniar hakkinda bilgi

. veriniz,

3. IVHEBEX nasil kullamhr?
¢ Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhii i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastahiimiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Kullanima hazir hale getirilen opak goriintimlii ¢6zelti damar igine (intravenz) hemen
ve tek seferde uygulanir. Uygulanma hizi hastanin klinik toleransina (durumuna) pére
ayarfanmalidir ve ilk 30 dakikada 1 mL/kg/saati gegmemelidir. Daha sonra uygulama
hizi maksimum 4 mL/kg/saat olacak sekilde artirilabilir.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanomi: Cocuklarda doz semasi viicut yiizey alania gére doktorunuz
tarafindan uyarlanacaktir. Hepatit B virlisine kars1 as1 da ayni anda uygulanmalidir.
ilk as1, IVHEBEX uygulandigi giin baslatilabilir, ancak uygulama yeri farklt olmalidir.

Yetigkinlerde kullanimi: Hastanin durumuna gére doz ayarlamasi yapilir.
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Yashlarda kullammmi: 65 yagin iizerindeki hastalarda bobrek fonksiyonlari
azalabileceginden, bdbrek fonksiyon durumuna gbre doz ayarlamasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: 1lacin sukroz igerigi (27,5 mg/mL) dikkate alinmalidir. Bobrek ve
karaciger yetmezliginiz varsa, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz ve
doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz ¢ok diisiik konsantrasyonda ve
miimkiin olabildifince en yavag inflizyon hizinda ilaci uygulayacakur. Bobrek
fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.
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‘ Karaciger yetmezligi: Ozel kultanimi yoktur,

! Eger IVHEBEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
i . doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

‘ Kullanmamz gerekenden daha fazia IVHEBEX kullandiysaniz:

| IVHEBEX i¢in bugiine kadar. asir1 doza bagh olarak bildirilmis istenmeyen bir etki
‘ bulunmamaktadir.

‘ IVHEBEX den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
| ile konusunuz.

i IVHEBEX’i kullanmayi unutursaniz

i Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

\ IVHEBEX ile tedavi sonlandiriidifinda olusabilecek etkiler

! Gegerli degil.

i 4. Olasi yan etkiler nelerdir?
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Tum ilaglar gibi, IVHEBEX in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siralanmstir.
ok 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 1000 hastanin birinden fazla
gdriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az grillebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, IVHEBEX’i kullanmay! durdorunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz;

¢« Hipotansiyon (kan basincinin diismesi)

e Daha oOnceki uygulamalarda asim duyarhilik gdstermeyen hastalarda bile
anafilaktik sok (ciddi alerjik reaksiyon)
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Karaciger nakli yapilan hastalarda nakledilen dokunun tekrar enfeksiyonunu dnlemek
icin yapilan tedavi sirasinda, iki uygulama arasindaki siirenin uzamasina bagli olarak
vicudun ilaci tolere edememe durumu ortava ¢ikabilir.

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin IVheBex’e karg ciddi alerjik reaksiyonunuz
var demektir. Acil tibbi miidahalaye veya hastaneye yatiritmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Asaidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
s Ates
e Titreme
. o Sirtagrist
s Bel agrist
e Eklem agrisi
s Kas agrisi
» Bulanu
¢ Kusma
e Basagnsi

Bunlar 1VheBex’in hafif yan etkileridir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilagtifimz
yan etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz,

Eger bu kullanma rtalimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
kargilagirsamz, doktorunuzu veya eczacwuzi bilgilendiriniz.

. 5. IVHEBEX’in saklanmasi
IVHEBEX'i gocuklarin goremevecegi, erigemevecegi verlerde ve ambalajimda
saklaymiz.
2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) ve giines 1s1gindan koruyarak saklaymiz. Bu ilag
dondurulmamalidir. Donmus tirlinleri ¢oziip kullanmayiniz.
liag hazirlandiktan sonra hemen kullammahdir, Cozelti hazirlandiktan sonra oda
sicakhiginda (+ 25°C) 24 saat saklanabilir.
Son kullanma tarihiyle uyemlu olarak kullaniniz,
Flakon ve kutu tizerindeki etikette helirtilen son kullanma tarihinden sonra IVheBex'i
kullanmayinz.
Eger ¢ozeltinin bulaniklastifini ya da g¢okelti igerdigini fark ederseniz IVheBex'i
kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz IVheBex'i sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczacimiza daniginiz.
Ruhsat Sahibi:

. Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A_S.

(Gaziumurpasa sok, Bimar Plaza No:38 1) 4
Balmumecu 34349 Begiktas — Istanbul

Uretim Yeri:

LI'B BIOMEDICAMENTS
539-61 rue de Trévise
59000 Lille — Fransa

Bu kullanma talimati onayianmustir:
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<

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONEL] ICINDIR

HAZIRLANMASI

e Asepsi kurallarina uyunuz.

¢ Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayiniz.

Her iki flakonu da (toz ve ¢éziicii) oda sicaklifina gelmesi igin
bekletiniz.

(Coziicli ve toz flakonunun koruyucu kapaklarin gikartiniz.

Kauguk trpalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte
ediniz.

Transter sisteminin buzlu cam gériiniimlii koruyucu bashigin
¢ikartip, ¢6ziicii flakonunun tipasindan igeri dondiirerek batiriniz.

Transfer sisteminin dier ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
gikartiniz.

iki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu
toz flakonunun kapaginin ortasina hizla batiriniz. Céziicii
flakonunun igindeki ignenin siirekli ¢6ziicii iginde kalmasina
dikkat ediniz.

Transfer ignesi takili durumda iken, her iki flakonu da dikey
konuma getiriniz. (oziicii toza gidecek sekilde, ¢bziicii flakonu
toz flakonunun iistiinde olmalidur.

Transfer sirasinda ¢dziicii toz yiizeyinin her yanina
piskiirtiilmelidir. 6ziictiniin tamaminin gitmis oldugundan emin
olun.

Bos flakonu (g&ziicii} ve transfer sistemini ¢ikartiniz.

Toz tamamen ¢dziinene kadar ve kdpiirtmeden flakonu hafifge
dondiirerek sallayimz.,
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadidini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.
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Toz, 15 dakikadan daha kisa bir siirede tamamen ¢éziinmelidir.

Hazirlanan irlin uygulamadan &nce partiklll madde ve renk degfisimi icin gozle
incelenmelidir. Elde edilen ctzelti renksiz ya da biraz opaktir. Bulanik ya da ¢okeltili
gozeltiler enjekte edilmemelidir.

UYGULANMASI
Uriin hazirlandiktan sonra hemen intravendz olarak tek doz halinde uygulanmahdir.

o Haairlanan ¢ozeltiyi iceren flakonu, paketin iginde bulunan infilzyon kitine, non-sterilize
15 um filtre ile baglaymiz.

¢ Uygulanma hizi hastanin klinik toleransina gére ayarlanmalidir ve ilk 30 dakikada 1
mL/kg/saati gegmemelidir. Daha sonra uygulama hizi maksimum 4 ml./kg/saat olacak
' sekilde artirtlabilir.

Kullamlmayan {iriin veya atik materyal uygun sekilde atilir,
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