KULLANMA TALIMATI

HEPATITIiS BiMMUNOGLOBULIN P BEHRING 2001U/ 1 mL,
.M. enjeksiyon igin ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor

Kas icine uygulanir.

Etkin maddeler:

Insan hepatit B immunoglobulini

ImL iginde:
Insan Proteini 100-170 mg
Immiinoglobulin en az %95
Hepatit B antijenine kars1 antikor en az 2001U

Yardimcit maddeler:

Aminoasetik asit (glisin), sodyum klorur, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i kullanmadan o6nce dikkat
edilmesi gerekenler

3. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING'’ in saklanmast



Bashklar yer almaktadir.

1.HEPATITIS BIMMUNOGLOBULIN P BEHRING nedir ve ne i¢in kullanilir?
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING, immunoglobulinler denilen bir ilag
grubuna dahildir.

Bu ilag, sizin kaninizda da bulunan, alerjik maddelere kars1 viicudunuzun gosterdigi savunma
proteinlerini  (antikor) icerir ve bu proteinler viicudunuzun mikrobik hastaliklarla

(infeksiyonlarla) savagmasina yardimci olur.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING gibi ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda
savunma proteinleri (antikor) bulunmayan ve daha sik enfeksiyona yakalanan hastalarda

kullanilir.

Bu ilag Hepatit B hastaligi denilen Hepatit B viriisiiniin neden oldugu karaciger
iltihabin1 6nlemek amaciyla hastaya disaridan verilip hastanin kaninda virtise karsi
savunma proteinleri olusturup, Hepatit B virtisiini yok etmek ve viruse karsi hastanin
bagisiklik kazanip Hepatit B viriisiine maruz kalindiginda hastay1 virlise karsi
korumak amaciyla kullanilir. Boylece viicutta bulunmasi muhtemel virlisiin etkisiz

hale getirilmesi saglanir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING, Hepatit B hastaligindan korunma
amacl, asagidaki durumlarda kullanilir:
Hepatit B viriisiine kars1 bagisiklik kazanmamis, antikor olusturmamis kisilerde
kazara gergeklesen yaralanmalar vb. durumlar neticesinde Hepatit B virlisiinin temasi
durumunda (hepatit B asis1 tamamlanmamis veya asi durumu bilinmeyen kisiler dahil

olmak Uzere).

Hemodializ hastalarinda, asilama etkin hale gelinceye kadar,

Hepatit B viriisii tasima olasilig1 olan anneden veya Hepatit B viriisii tasima olasilig1

durumu bilinmeyen anneden yeni dogan bebeklerde,



Asilamadan sonra bagisiklik olusturmamig (Hepatit B antikor seviyesi 6lglilemeyen)
kisilerde ve siirekli hepatit B enfeksiyonuna maruz kalma riskinden dolayr devamli

korunma gerektiren kisilerde.

2. HEPATITIS B iIMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i kullanmadan once dikkat

edilmesi gerekenler

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’I asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ
Eger;

Ilag igerisindeki herhangi bir maddeye kars1 agir1 duyarliligmiz var ise.
Insan immiinoglobulinlerine kars1 asir1 duyarliliginiz var ise.
(Asirt duyarlilik reaksiyonlarinin olusturacagi yan etkilere karsi bakiniz Boliim 4. Bagisiklik

sistemi hastaliklart)

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Immiinoglobulin A (IgA) eksikliginiz varsa, kaninizda immunoglobiilin A’ ya kars:
antikorlariniz olabilir. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING icinde ¢ok
az miktarlarda da olsa immunoglobiilin A bulundugu igin alerjik reaksiyon
gosterebilirsiniz. ( Alerjik reaksiyon belirtileri icin bakiniz Boliim 4. Bagisiklik
sistemi hastaliklary)

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i intravaskiiler olarak

kullanmaymmz. flac1 sok riskine karsi, kan damari icerisine uygulamayiniz.

Nadiren insan hepatit B immunoglobulinleri anafilaktik reaksiyon ile birlikte kan
basincinizda diislislere neden olabilir. Kan basincindaki diisiisler insan hepatit B
immunoglobulinleri ile dnceden tedavi edilen hastalarda bile gorulebilir. Bu durumda

icin glincel sok tedavisine bagvurulmalidir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i kullandiktan sonra hastalar en

az 20 dakika doktor kontroliinde tutulmalidir. Ozellikle yanlslikla intravendz



enjeksiyon yapilan hastalarda uygulamadan sonra hastalar uzun siire gozlenmelidir (en

az 1 saat).

Viriis giivenirliligi

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING insan kanminmn siv1 olan kismindan
(plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin
plazmasindan yararlanilmaktadir. flaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde,
hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarimi 6nlemek icin bir dizi onlemler alimir. Bu
onlemler, hastahk tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve
her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test
edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine virtisleri

arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir infeksiyonun bulasma olasihig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastah@ina neden olan
Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da
sonradan ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger infeksiyon

cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar

saklayiniz.

Bu nedenle:
Duzenli ve tekrarlanan strelerle HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING
kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini

onlemek icin uygun asilarizi (Hepatit A ve Hepatit B asilar1) yaptirmanizi 6nerebilir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ nin her kullaniminda
doktorunuz tarafindan ilacin alinig tarihi, seri numarasi ve enjekte edilen ila¢ hacmi
kayit altina alinmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ in vyiyecek ve icecek ile
kullanilmasi:

Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza damginiz.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in hamilelik sirasinda kullanimu ile ilgili
yeterli caligmalar yapilmamistir. Bu nedenle sadece doktorunuzun gerekli gordiigi
durumlarda, doktor kontrollinde kullanilmalidur.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in insan siitine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. Bu nedenle doktorunuzun gerekli gordiigii durumlarda, doktor kontrolinde

kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in iceriginde bulunan baz
yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha

az sodyum igerir.Bu sodyum miktarina bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in uygulanmasi canli viriis asilarinin
(kizamik, kabakulak, kizamik¢ik, kombine asilar, sucicegi) etkinligini azaltir. Bu nedenle,
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in uygulamasindan sonra, canli viriis
asilarin1 yaptirmadan 0nce en az 3 ay beklenmelidir.

Ilgili asilarin uygulanmasini takiben, HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in
uygulanmasi i¢in en az 3-4 hafta beklenmelidir. Asilama sonrasindaki 3-4 hafta igerisinde
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING uygulanmasmin gerekli oldugu

durumlarda ise, uygulamadan 3 ay sonrasinda agilama tekrarlanmalidir.



HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING diger tibbi iiriinler ile

karistirilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz yas gurubuna bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING doktorunuz tarafindan yalmizca
kas icine uygulanmahdir.

Ila¢ damar icine uygulanmamahdr.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanimu ile ilgili bir sakinca bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilardaki kullanimu ile ilgili bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari

Bdbrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekliligi ile
ilgili bir veri bulunmamaktadir. Agir karaciger ya da bdbrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilirken dikkatli tibbi gézetim gerekmektedir.

Eger HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in etkisinin cok gicli veya zayif

olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P
BEHRING kullandiysaniz:
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ den gerekenden fazla kullanmzssaniz bir

doktor veya eczact ile konusunuz.



HEPATITiS BIMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina

uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING ile tedavi sonlandirildigindaki
olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in iginde bulunan

maddelere kars1 duyarli olan kisilerde yan etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa HEPATITIS B iIMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

boliimiine basvurunuz:
-Cok siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonu (anaflaktik sok).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde gelisiyor ise, sizin
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Seyrek:

- Viicutta yaygin sicaklik artisi,



- Deride yanma hissi, kizariklik, kaginti, yaygin dokiintii

- Dilde, dudakta, girtlak bdlgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede giicliik
- Vlcutta yaygin 6dem ve morarma

- Gogiliste sikisma hissi

- Hisirtili soluma

- Titreme

- Bayginlik hali, bag donmesi ve koma hali varsa (anafilaktik sok).
- Bas agris1

- Kalpte ¢arpint1 (tasikardi)

- Tansiyonda diisme (hipotansiyon)

- Mide bulantis1

- Kusma

- Kizariklik

- Dokunti

- Kasinti

- Eklem agris1

- Sirt agrisi

- lacin uygulama yerinde kizariklik, kasinti, agr1, hassasiyet ve siskinlik gibi belirtiler.
- Ates

- Titreme

- Keyifsizlik

- Sersemlik ve yorgunluk

Viris giivenligi konusunda ayrica bakimz: (Bolim 2. HEPATITIS B
IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.)
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin: arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi



(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HEPATITIS BIMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in Saklanmasi
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi

yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ i +2 /+8 °C arasindaki sicaklikta

saklaymniz.

Uriinu kesinlikle dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢éziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P
BEHRING'’i kullanmayimiz/son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING, uygulamadan &nce normal viicut 1sist
sicakligina getirilmelidir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HEPATITIS B
IMMUNOGLOBULIN P BEHRING” i kullanmayiniz.

Ampul bir kez a¢ildiginda, i¢indeki {irtin hemen kullanilmalidir.

Cevreyi korumak amaciwyla kullanmadigimz HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P

BEHRING'’ i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu konuda eczaciniza damginiz.

Ruhsat Sahibi: Farma-Tek ilag¢ Sanayi ve Ticaret Ltd.Sti
Serifali Mah. Bayraktar Bulvar1 Beyan Sok.
No:12 Umraniye/istanbul

Uretici: CSL Behring GmbH.
Emil-von-Behring-Strafie 76, 35041

Marburg Almanya

Bu kullanma talimati 25.07.2014 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Immiinize olmamis bireylerde kazara gerceklesen yaralanmalar vb. durumlar neticesinde
HbsAg pozitif materyal ile temasa maruz kalinmasi ya da mukoz membrana (agiz yolu ile ve
ya goze sigrama nedeniyle) temas durumunda (hepatit B asis1 tamamlanmamis veya ast

durumu bilinmeyen kisiler dahil olmak iizere) HEPATITIS B’den korunma amacgli:

Viicut kg’mi basma 12 TU/Kg, (en az 500 IU olmak {izere) temas derecesine bagl olarak,

temastan hemen sonra, tercihen temastan 72 saat sonrasina kadar uygulanmalidir.

- Hemodializ hastalarinda immiinoprofilaksi amagli:
Asilama sonrasinda serumda saptanabilir diizeyde Hepatit B antikoru gelismesi saglanana
kadar her iki ayda bir viicut kg’mi basina 8-12 IU/kg (maksimum 5001U) olmak (zere

uygulanir.

§ HBsAg'si pozitif olan veya HBsAg durumu bilinmeyen anneden yeni dogan
bebeklerde Hepatit B’den korumanin saglanmasi amaciyla, dogum sirasinda veya

dogumdan hemen sonra:

Viicut kg’mi1 basina 30-100 1U/kg (normal olarak 1 mL). Asilamay:1 takiben, serumda
saptanabilir diizeyde hepatit B antikorlar1 saglanincaya kadar hepatit B immiinoglobulin

uygulanmasinin tekrarlanmasi gerekebilir.

Yukarida belirtilen biitiin durumlarda, hepatit B viriisiine kars1 asilama 6nemle tavsiye edilir.

Asinin ilk dozu hepatit B immiinoglobulini ile ayn1 giin, ancak farkli bolgelere, uygulanabilir.

Asilamadan sonra immiin cevap alinamayan (Hepatit B antikor seviyesi Olgiilemeyen)
kisilerde ve siirekli enfeksiyon riskine maruz kalan kisilerde siirekli bir koruma gereklidir. Bu
tdr hastalarda, yetiskinler i¢in 500 IU ve g¢ocuklar i¢in viicut kg’mi basina 8 TU/kg her iki
ayda uygulanmasi diisiiniilmelidir. Koruma i¢in gerekli minimum antikor titresi 10 mIU/mL

olarak kabul edilir.
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Uygulama sekli:
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING vyalmzca intramiskiler yolla

uygulanmalidir.

Eger biiylik dozlar uygulanacak ise, dozlarin kiiciik pargalara ayrilmasi tavsiye edilmektedir.
Bu uygulama 20 kg’ in iistiindeki cocuklarda 2 mL’ nin istiindeki dozlar ve 20 kg’ in

tistiindeki yetiskinlerde SmL’ nin iistiindeki dozlar igin gecerlidir.

Eszamanli profilaksi i¢in enjeksiyon yapilacagi durumlarda, asi ve immiinoglobulin

uygulamasi viicudun farkli boliimlerine yapilmalidir.

Intramiiskiiler enjeksiyonun kontrendike oldugu, siddetli koagiilasyon bozuklugunun varlig
durumunda HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING subkiitan olarak da
uygulanabilir. Uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesine kompres yapilmalidir. Ancak
subkiitan uygulamanin etkinligini kanitlayan klinik c¢aligmanin bulunmadigr dikkate

alinmalidir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING yalnizca kas i¢ine uygulanmalidir.
Damar i¢ine uygulanmamahdir.

Eger biiyiik dozlar uygulanacak ise, dozlarin kiiciik parcalara ayrilmasi tavsiye edilmektedir.
Bu uygulama 20 kg'in Gistiindeki ¢ocuklarda 2mL' nin {istiindeki dozlar ve 20 kg'in tistlindeki

yetigkinlerde SmL'nin iistiindeki dozlar i¢in gecgerlidir.

Eszamanli koruma i¢in uygulama yapilacagi durumlarda, as1 ve immiinoglobiilin uygulamast

viicudun farkli boéliimlerine yapilmalidir.
Kas i¢ine uygulamanin miimkiin olmadigi, siddetli pihtilagma bozuklugunun varlig

durumunda HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i cilt altina uygulamaya

karar verilebilir. Uygulamadan sonra uygulama bolgesine kompres yapilmalidir.
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kullanma talimatı


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG 200IU/ 1 mL, 

I.M. enjeksiyon için çözelti içeren kullanıma hazır enjektör 

Kas içine uygulanır.

· Etkin maddeler:

İnsan hepatit B immunoglobulini

1mL içinde:

İnsan Proteini



100–170 mg


İmmünoglobulin


 
 en az %95


Hepatit B antijenine karşı antikor
 en az 200IU

· Yardımcı maddeler: 

      Aminoasetik asit (glisin), sodyum klorür, enjeksiyonluk su. 

		Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.


· Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.


· Eğer ilave sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.


· Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.


· Bu ilacın kullanımı sırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilacı kullandığınızı söyleyiniz.


Bu talimatta yazılanlara aynen uyunuz. İlaç hakkında size önerilen dozun dışında yüksek veya düşük doz kullanmayınız.





Bu kullanma talimatında:

1. HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG nedir ve ne için kullanılır?


2. HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler


3. HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG nasıl kullanılır?


4. Olası yan etkiler nelerdir?


5. HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ in saklanması


Başlıkları yer almaktadır.

1.HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG nedir ve ne için kullanılır?


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG, immunoglobulinler denilen bir ilaç grubuna dahildir. 


Bu ilaç, sizin kanınızda da bulunan, alerjik maddelere karşı vücudunuzun gösterdiği savunma proteinlerini (antikor) içerir ve bu proteinler vücudunuzun mikrobik hastalıklarla (infeksiyonlarla) savaşmasına yardımcı olur. 


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG gibi ilaçlar, kanlarında yeterli miktarda savunma proteinleri (antikor) bulunmayan ve daha sık enfeksiyona yakalanan hastalarda kullanılır. 

· Bu ilaç Hepatit B hastalığı denilen Hepatit B virüsünün neden olduğu karaciğer iltihabını önlemek amacıyla hastaya dışarıdan verilip hastanın kanında virüse karşı savunma proteinleri oluşturup,  Hepatit B virüsünü yok etmek ve virüse karşı hastanın bağışıklık kazanıp Hepatit B virüsüne maruz kalındığında hastayı virüse karşı korumak amacıyla kullanılır. Böylece vücutta bulunması muhtemel virüsün etkisiz hale getirilmesi sağlanır.

HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG, Hepatit B hastalığından korunma amaçlı, aşağıdaki durumlarda kullanılır:

· Hepatit B virüsüne karşı bağışıklık kazanmamış, antikor oluşturmamış kişilerde kazara gerçekleşen yaralanmalar vb. durumlar neticesinde Hepatit B virüsünün teması durumunda (hepatit B aşısı tamamlanmamış veya aşı durumu bilinmeyen kişiler dahil olmak üzere).

· Hemodializ hastalarında, aşılama etkin hale gelinceye kadar,

· Hepatit B virüsü taşıma olasılığı olan anneden veya Hepatit B virüsü taşıma olasılığı  durumu bilinmeyen anneden yeni doğan bebeklerde,

· Aşılamadan sonra bağışıklık oluşturmamış (Hepatit B antikor seviyesi ölçülemeyen) kişilerde ve sürekli hepatit B enfeksiyonuna maruz kalma riskinden dolayı devamlı korunma gerektiren kişilerde.

2. HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ


Eğer;


· İlaç içerisindeki herhangi bir maddeye karşı aşırı duyarlılığınız var ise.


· İnsan immünoglobulinlerine karşı aşırı duyarlılığınız var ise. 


(Aşırı duyarlılık reaksiyonlarının oluşturacağı yan etkilere karşı bakınız Bölüm 4. Bağışıklık sistemi hastalıkları)


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’i aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ


Eğer;

· İmmünoglobulin A (IgA) eksikliğiniz varsa, kanınızda immunoglobülin A’ ya karşı antikorlarınız olabilir. HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG içinde çok az miktarlarda da olsa immunoglobülin A bulunduğu için alerjik reaksiyon gösterebilirsiniz. ( Alerjik reaksiyon belirtileri için bakınız Bölüm 4. Bağışıklık sistemi hastalıkları)

· HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ i intravasküler olarak kullanmayınız. İlacı şok riskine karşı, kan damarı içerisine uygulamayınız.

· Nadiren insan hepatit B immünoglobülinleri anafilaktik reaksiyon ile birlikte kan basıncınızda düşüşlere neden olabilir. Kan basıncındaki düşüşler insan hepatit B immünoglobülinleri ile önceden tedavi edilen hastalarda bile görülebilir. Bu durumda  için güncel şok tedavisine başvurulmalıdır.

· HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ i kullandıktan sonra hastalar en az 20 dakika doktor kontrolünde tutulmalıdır. Özellikle yanlışlıkla intravenöz enjeksiyon yapılan hastalarda uygulamadan sonra hastalar uzun süre gözlenmelidir (en az 1 saat).


Virüs güvenirliliği 


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG insan kanının sıvı olan kısmından (plazmasından) elde edilir. Bu nedenle pek çok insanın kanı toplanmakta ve bu kanların plazmasından yararlanılmaktadır. İlaçlar insan kanı ya da plazmasından üretildiğinde, hastalara geçebilecek enfeksiyon ajanlarını önlemek için bir dizi önlemler alınır. Bu önlemler, hastalık taşıma riski olan kan vericilerini saptamak ve dışarıda bırakıldıklarından emin olmak için, plazma vericilerinin dikkatli bir şekilde seçimini ve her bir kan bağışının ve plazma havuzlarının, virüs / enfeksiyon belirtileri açısından test edilmesini içerir. Bu ürünlerin üreticileri ayrıca, plazmanın işlenmesi sürecine virüsleri arındıracak ya da etkisiz hale getirecek basamakları da dahil ederler. 


Bütün bu önlemlere rağmen, insan plazmasından hazırlanan ilaçlar hastalara uygulandığında, bir infeksiyonun bulaşma olasılığı tamamen ortadan kaldırılamaz. Bu ayrıca  bilinen (AIDS’e neden olan HIV virüsü, karaciğer hastalığına neden olan Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C virüsleri, parvovirüs B19 gibi zarfsız virüsler) ya da sonradan ortaya çıkan virüsler veya Creutzfeld-Jacobs hastalığı gibi diğer infeksiyon çeşitleri için de geçerlidir.


Bu nedenle ileride oluşabilecek bir hastalıkla kullanılmış ürün arasındaki bağlantıyı kurabilmek için, kullandığınız ürünün adı ve seri numarasını kaydederek bu kayıtları saklayınız.

Bu nedenle:

· Düzenli ve tekrarlanan sürelerle HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG kullanmanız gerekiyorsa doktorunuz, hastalık yapıcı etkenlerin size bulaşmasını önlemek için uygun aşılarınızı (Hepatit A ve Hepatit B aşıları) yaptırmanızı önerebilir.


· HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ nin her kullanımında doktorunuz tarafından ilacın alınış tarihi, seri numarası ve enjekte edilen ilaç hacmi kayıt altına alınmalıdır.

Bu uyarılar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza danışınız.


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ in yiyecek ve içecek ile kullanılması:

Yiyecek ve içeceklerle etkileşimi yoktur.


Hamilelik


İlacı kullanmadan önce doktorunuza ve eczacınıza danışınız.


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’in hamilelik sırasında kullanımı ile ilgili yeterli çalışmalar yapılmamıştır. Bu nedenle sadece doktorunuzun gerekli gördüğü durumlarda, doktor kontrolünde kullanılmalıdır.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.


Emzirme


İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’in insan sütüne geçip geçmediği bilinmemektedir. Bu nedenle doktorunuzun gerekli gördüğü durumlarda, doktor kontrolünde kullanılmalıdır.

Araç ve makine kullanımı

Araç ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum içerir.Bu sodyum miktarına bağlı herhangi bir olumsuz etki beklenmez.


Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’in uygulanması canlı virüs aşılarının (kızamık, kabakulak, kızamıkçık, kombine aşılar, suçiçeği) etkinliğini azaltır. Bu nedenle, HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’in uygulamasından sonra, canlı virüs aşılarını yaptırmadan önce en az 3 ay beklenmelidir. 


İlgili aşıların uygulanmasını takiben, HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’in uygulanması 
için en az 3-4 hafta beklenmelidir. Aşılama sonrasındaki 3-4 hafta içerisinde HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG uygulanmasının gerekli olduğu durumlarda ise, uygulamadan 3 ay sonrasında aşılama tekrarlanmalıdır.


HEPATİTİS B İMMÜNOGLOBÜLİN P BEHRİNG diğer tıbbi ürünler ile karıştırılmamalıdır.


Eğer reçeteli ya da reçetesiz bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda kullandınız ise lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG nasıl kullanılır?


Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar:


Doktorunuz yaş gurubuna bağlı olarak ilacınızın dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktır.


Uygulama yolu ve metodu: 


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG doktorunuz tarafından yalnızca kas içine uygulanmalıdır. 

İlaç damar içine uygulanmamalıdır.


Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanım:

Çocuklarda kullanımı ile ilgili bir sakınca bulunmamaktadır.

Yaşlılarda kullanım:

Yaşlılardaki kullanımı ile ilgili bir uyarı bulunmamaktadır.


Özel kullanım durumları


Böbrek /Karaciğer yetmezliği:

Böbrek veya karaciğer fonksiyon bozukluğu olan hastalarda doz ayarlaması gerekliliği ile ilgili bir veri bulunmamaktadır. Ağır karaciğer ya da böbrek yetmezliği olan hastalarda kullanılırken dikkatli tıbbi gözetim gerekmektedir.


Eğer HEPATİTİS B İMMÜNOGLOBÜLİN P BEHRİNG’in etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz ve eczacınız ile konuşunuz.  


Kullanmanız gerekenden daha fazla HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG kullandıysanız:


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ den gerekenden fazla kullanmışsanız bir doktor veya eczacı ile konuşunuz. 

HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ i kullanmayı unutursanız:


Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacağına karar verecektir. 


Takip eden dozlara ilişkin olarak yeni uygulama zamanı için doktorunuzun talimatlarına uymanız önemlidir.


Unutulan dozları dengelemek için çift doz almayınız.


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler:

Bulunmamaktadır.

4.Olası yan etkiler nelerdir?


Tüm ilaçlar gibi HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’in içinde bulunan maddelere karşı duyarlı olan kişilerde yan etkiler görülebilir. 


Aşağıdakilerden biri olursa HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’i durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz  veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:


-Çok şiddetli aşırı duyarlılık reaksiyonu (anaflaktik şok).

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir. Eğer bunlardan biri sizde gelişiyor ise, sizin HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ e karşı  ciddi alerjiniz var demektir. Acil tıbbi müdahaleye veya hastaneye yatırılmanıza gerek olabilir. 


Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görülür.


Yan etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde sıralanmıştır.


Çok yaygın                :10 hastanın en az 1 inde görülebilir.


Yaygın                       :10 hastanın birinden az, fakat 100 hastanın birinden fazla görülebilir.


Yaygın olmayan        :100 hastanın birinden az, fakat 1000 hastanın birinden fazla görülebilir.


Seyrek                       :1.000 hastanın birinden az görülebilir.


Çok seyrek                :10.000 hastanın birinden az görülebilir.


Seyrek:


- Vücutta yaygın sıcaklık artışı,


- Deride yanma hissi, kızarıklık, kaşıntı, yaygın döküntü


- Dilde, dudakta, gırtlak bölgesinde şişlik (ödem) ve buna bağlı soluk alıp vermede güçlük


- Vücutta yaygın ödem ve morarma


- Göğüste sıkışma hissi


- Hışırtılı soluma


- Titreme


- Baygınlık hali, baş dönmesi ve koma hali varsa (anafilaktik şok). 

- Baş ağrısı


- Kalpte çarpıntı (taşikardi)

- Tansiyonda düşme (hipotansiyon)

- Mide bulantısı


- Kusma


- Kızarıklık


- Döküntü


- Kaşıntı


- Eklem ağrısı


- Sırt ağrısı


- İlacın uygulama yerinde kızarıklık, kaşıntı, ağrı, hassasiyet ve şişkinlik gibi belirtiler.


- Ateş


- Titreme 

- Keyifsizlik


- Sersemlik ve yorgunluk

Virüs güvenliği konusunda ayrıca bakınız: (Bölüm 2. HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler.)

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız doktorunuzu veya eczacınızı bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanması

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "İlaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.


5. HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’in Saklanması


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ i çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız. 


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ i +2 /+8 °C arasındaki sıcaklıkta saklayınız. 


Ürünü kesinlikle dondurmayınız. Donmuş ürünleri çözüp kullanmayınız.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.


Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’i kullanmayınız/son kullanma tarihinden önce kullanınız.


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG, uygulamadan önce normal vücut ısısı sıcaklığına getirilmelidir.

· Eğer üründe ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederseniz HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ i kullanmayınız.

· Ampul bir kez açıldığında, içindeki ürün hemen kullanılmalıdır.

Çevreyi korumak amacıyla kullanmadığınız HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG’ i şehir suyuna veya çöpe atmayınız. Bu konuda eczacınıza danışınız.


Ruhsat Sahibi: 
Farma-Tek İlaç Sanayi ve Ticaret Ltd.Şti 


Şerifali Mah. Bayraktar Bulvarı  Beyan Sok.

No:12 Ümraniye/İstanbul


Üretici: 

CSL Behring GmbH.


Emil-von-Behring-Straβe 76, 35041 

Marburg Almanya  


Bu kullanma talimatı 25.07.2014 tarihinde onaylanmıştır.

AŞAĞIDAKİ BİLGİLER BU İLACI UYGULAYACAK SAĞLIK PERSONELİ İÇİNDİR.


Pozoloji / Uygulama sıklığı ve süresi:


İmmünize olmamış bireylerde kazara gerçekleşen yaralanmalar vb. durumlar neticesinde HbsAg pozitif materyal ile temasa maruz kalınması ya da mukoz membrana (ağız yolu ile ve ya göze sıçrama nedeniyle) temas durumunda (hepatit B aşısı tamamlanmamış veya aşı durumu bilinmeyen kişiler dahil olmak üzere) HEPATİTİS B’den korunma amaçlı:


Vücut kg’mı başına 12 IU/kg, (en az 500 IU olmak üzere) temas derecesine bağlı olarak, temastan hemen sonra, tercihen temastan 72 saat sonrasına kadar uygulanmalıdır.


- Hemodializ hastalarında immünoprofilaksi amaçlı:


Aşılama sonrasında serumda saptanabilir düzeyde Hepatit B antikoru gelişmesi sağlanana kadar her iki ayda bir vücut kg’mı başına 8-12 IU/kg (maksimum 500IU) olmak üzere uygulanır.


· HBsAg'si pozitif olan veya HBsAg durumu bilinmeyen anneden yeni doğan bebeklerde Hepatit B’den korumanın sağlanması amacıyla, doğum sırasında veya doğumdan hemen sonra:


Vücut kg’mı başına 30-100 IU/kg (normal olarak 1 mL). Aşılamayı takiben, serumda saptanabilir düzeyde hepatit B antikorları sağlanıncaya kadar hepatit B immünoglobulin uygulanmasının tekrarlanması gerekebilir.


Yukarıda belirtilen bütün durumlarda, hepatit B virüsüne karşı aşılama önemle tavsiye edilir. Aşının ilk dozu hepatit B immünoglobulini ile aynı gün, ancak farklı bölgelere, uygulanabilir.


Aşılamadan sonra immün cevap alınamayan (Hepatit B antikor seviyesi ölçülemeyen) kişilerde ve sürekli enfeksiyon riskine maruz kalan kişilerde sürekli bir koruma gereklidir. Bu tür hastalarda, yetişkinler için 500 IU ve çocuklar için vücut kg’mı başına 8 IU/kg her iki ayda uygulanması düşünülmelidir. Koruma için gerekli minimum antikor titresi 10 mIU/mL olarak kabul edilir.


Uygulama şekli:


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG yalnızca intramüsküler yolla uygulanmalıdır. 

Eğer büyük dozlar uygulanacak ise, dozların küçük parçalara ayrılması tavsiye edilmektedir. Bu uygulama 20 kg’ ın üstündeki çocuklarda 2 mL’ nin üstündeki dozlar ve 20 kg’ ın üstündeki yetişkinlerde 5mL’ nin üstündeki dozlar için geçerlidir. 


Eşzamanlı profilaksi için enjeksiyon yapılacağı durumlarda, aşı ve immünoglobulin uygulaması vücudun farklı bölümlerine yapılmalıdır.

İntramüsküler enjeksiyonun kontrendike olduğu, şiddetli koagülasyon bozukluğunun varlığı durumunda HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG subkütan olarak da uygulanabilir. Uygulamadan sonra enjeksiyon bölgesine kompres yapılmalıdır. Ancak subkütan uygulamanın etkinliğini kanıtlayan klinik çalışmanın bulunmadığı dikkate alınmalıdır.


HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRİNG yalnızca kas içine uygulanmalıdır. 


Damar içine uygulanmamalıdır.


Eğer büyük dozlar uygulanacak ise, dozların küçük parçalara ayrılması tavsiye edilmektedir. Bu uygulama 20 kg'ın üstündeki çocuklarda 2mL' nin üstündeki dozlar ve 20 kg'ın üstündeki yetişkinlerde 5mL'nin üstündeki dozlar için geçerlidir. 


Eşzamanlı koruma için uygulama yapılacağı durumlarda, aşı ve immünoglobülin uygulaması vücudun farklı bölümlerine yapılmalıdır.

Kas içine uygulamanın mümkün olmadığı, şiddetli pıhtılaşma bozukluğunun varlığı durumunda HEPATİTİS B İMMUNOGLOBULİN P BEHRING’i cilt altına uygulamaya karar verilebilir. Uygulamadan sonra uygulama bölgesine kompres yapılmalıdır.
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