KULLANMA TALIMATI

HepB Eriskin 20 mcg /1 mL IM enjeksiyonluk siispansiyon
Kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: HepB Eriskin her 1 ml’sinde 20 mikrogram saflastirilmig hepatit B viriisii
ylizey antijeni (HBSAQ)* igerir.

* Rekombinant DNA teknolojisi ile maya hiicrelerinde (Saccharomyces cerevisiae)
iiretilmistir.

o Yardimcit maddeler: Aliminyuma esdeger aliiminyum hidroksit  jel, monobazik
potasyum fosfat, dibazik sodyum fosfat, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

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 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bukullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya iAtiyag duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu asi kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

aswyi kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As: hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HepB Eriskin nedir ve ne icin kullanilir?

HepB Eriskin’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HepB Eriskin nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

o B~ w0 D

HepB Eriskin’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.



1. HepB Eriskin nedir ve ne icin kullanilir?
Bu as1, hepatit B viriisiine maruz kalma riski bulunan 16 yas ve tistli bireylerde hepatit B

viriisiiniin bilinen biitiin alt tiplerinin neden oldugu enfeksiyonlara karsi1 aktif bagisiklama i¢in

endikedir.

2. HepB Eriskin’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HepB Eriskin’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Bu asmin igeriginde bulunan etkin maddeye veya herhangi bir yardimct maddeye karsi

alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa, HepB’yi kullanmayiniz. Alerjik reaksiyonun

belirtileri arasinda kasintili deri dokiintiisti, nefes darligi, yiiz veya dilde sisme bulunabilir.
e Herhangi bir hepatit B asisina kars1 daha 6nce alerjik reaksiyon gosterdiyseniz.

e Yiiksek ates ile birlikte siddetli bir enfeksiyon hastaliginiz varsa, as1 siz iyilestikten sonra
uygulanabilir. Soguk alginligi gibi kii¢iik enfeksiyonlar asinin uygulanmasi agisindan

herhangi bir sorun olusturmaz ancak, oncelikle doktorunuz ile konusunuz.

HepB Eriskin’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya ¢ocugunuzda;

e akut yiiksek atesli (38°C’nin iistiinde) ciddi bir hastalik gegiriyorsaniz. Bu durumlarda,

kendinizi daha iyi hissedene kadar asilama ertelenir.

o multipl skleroz (merkezi sinir sistemini etkileyen bir hastalik) varsa

Tiim asilarda oldugu gibi, her asilanmis kisi enfeksiyondan korunmayabilir. Ayrica, HepB
Eriskin asis1 olmadan 6nce farkina varmadan hepatit B viriisii ile enfekte olduysaniz, HepB Eriskin

hastalanmaniz1 6nleyemeyebilir.

Asilamanin ne kadar etkili oldugunu kontrol etmek igin agilama semasinin tamamlanmasindan
sonra doktorunuz kan tahlilinizin yapilmasini Onerebilir. Asinin ilave dozlarina gerek

duyulabilir. Doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

Herhangi bir igne enjeksiyonundan sonra veya hatta once bile bayilma (6zellikle ergenlerde)
goriilebilir. Bu nedenle doktorunuza veya hemsirenize daha onceki herhangi bir asilamaniz

sirasinda bayildiginizi séyleyiniz.

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

danisimniz.



HepB Eriskin’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanim

Kas igine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Asuy kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Asilama déneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Aswyr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme donemindeyseniz herhangi bir ila¢ almadan once doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Asmin ara¢ ve makine kullanimi tizerine etki gostermesi beklenmemektedir. HepB
uygulamasi sonrasinda kendinizi yorgun hissedebilirsiniz veya bas agriniz olabilir. Eger bunlar

olursa, ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olunuz.

HepB Eriskin’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iriin her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani aslinda
“potasyum icermez”.

Bu tibbi {irliniin iiretim siirecinde tiyomersal kullanilmistir ve bunun kalintilari nihai iriinde
bulunmaktadir. Bu nedenle duyarlilik reaksiyonlar1 meydana gelebilir.

“Siz ya da ¢ocugunuz” daha once bir as1 uygulamasindan sonra saglik problemleri yasamigsaniz bu
durumu doktorunuza belirtiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Genel olarak, hepatit B asilar1 diger asilarla ayn1 zamanda, ayri enjeksiyon yerine ve ayri

enjektorlerle uygulanabilir.

HepB ve diger asilar arasinda en az 2 ila 3 haftalik bir ara birakmalisiniz.

HepB bir hepatit B “immiino-globiilin” enjeksiyonu ile birlikte verilmek zorunda olabilir. Bu
durumda doktorunuz asmnin ve diger enjeksiyonun viicudun farkli boliimlerinden enjekte
edileceginden emin olacaktir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
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kullandiniz ise veya son zamanlarda bu as: disinda herhangi bir asitlama yapildiysa litfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HepB Eriskin nasil kullanilir?
Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Bir yetiskin dozu (16 yasindan itibaren) 20 mikrogram HBsSAg ig¢eren 1,0 m1’dir.

HepB Eriskin, genellikle asagida gosterildigi gibi, 6 aylik siirede toplam {i¢ ayr1

enjeksiyon olarak uygulanir:

e Birinci doz: secilen bir tarihte
e Ikinci doz: 1 ay sonra

e Ugiincii doz: ilk dozdan 6 ay sonra

3 aylik siirede toplam ii¢ doz HepB Eriskin asagida gosterildigi gibi de uygulanabilir (Bu
sema hizli korumaya ihtiyaci olan kisilere uygulanabilir):

o Birinci doz: segilen bir tarihte
o Ikinci doz: 1 ay sonra
o Ugiincii doz: ilk dozdan 2 ay sonra
Ik dozdan 12 ay sonra dérdiincii doz dnerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
HepB Erigkin genellikle iist kol kasina enjekte edilir. As1 asla damar icine enjekte edilmemelidir.

Gluteal bolgede ve intradermal yolla uygulanmamalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Belirli durumlarda ve ozellikle bobrek hastaligi gegirdiyseniz, baska asilama semalar1 da
miimkiindiir. Doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

Biyoteknolojik tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi ig¢in uygulanan iriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Eger HepB Eriskin’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HepB Eriskin kullandiysaniz:
HepB Eriskin’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



HepB Eriskin’i kullanmay1 unutursaniz:
As1 takviminde bulunan bir asilamanin zamanini geg¢irmisseniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Unutulan dozun ne zaman verilecegine doktorunuz karar verecektir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢cin ¢ift doz almayniz.

Uriiniin kullanimu ile ilgili ilave sorularmiz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar ve asilar gibi HepB Eriskin’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir. fakat 10.000 hastanin birinden

fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Enjeksiyon bolgesinde agr

Yaygin
e Istahsizlik (anoreksi)
e Uykusuzluk, sinirlilik, uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu (iritabilite)
e Bag agrisi, sersemlik
e Bolgesel kan birikmesi (hematom)
e Karin agrisi, ishal, kusma
e Kizarik dokiintii, deri tizerinde olusan kizariklik (eritem)

e Ates, sertlesme, 6dem hassasiyet, iltihap (enflamasyon)

Yaygin olmayan
e Pamukguk (moniliyaz), nezle (rinit)
e Giil hastalig: (pitriyazis rozea), dokiintii, deriden hafif kabarik (makiilopapiiler) dokiintii

e Yenidogan sarilig1



Seyrek
e Anormal aglama, uykululuk hali
e Bulanti
e Kas agrisi, eklem iltihab1 (artrit)
e Halsizlik, yorgunluk

e Karaciger enzimlerinde yiikselme

Cok seyrek

e G0z sinirlerinde iltihaplanma (optik nevrit), yiiz felci, Guillain-Barré sendromu (viral
enfeksiyon sonrasi gelisen bir rahatsizlik), dissemine sklerozun (kronik ilerleyici sinir

sistemi hastalig1) alevlenmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacniz 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 numaral1 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. HepB Eriskin’in Saklanmasi

HepB Eriskin’i cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C ila 8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Ast kesinlikle dondurulmamalidir. Donmas1 durumunda as1 bozulur.

Agcildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Isiktan korunarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HepB Eriskin’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


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

Ruhsat Sahibi:

Turk ilag ve Serum Sanayi A.S.

Biigdiiz Mah. Enver Pasa Cad. No:8, 06750
Akyurt/Ankara

Uretim Yeri:

LG Chem, Ltd.

Iksan Plant 129, Jeollabuk-do

Kore Cumhuriyeti

Bu kullanma talimat: 08/09/2022 tarihinde onaylanmugstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Saklandiginda iizerinde berrak renksiz ¢ozelti olan ince beyaz bir ¢okelti gézlenebilir. Asi, hafif

opak, beyaz bir siispansiyonun elde edilmesi i¢in iyice ¢alkalanmalidir.

Uygulanmadan Once asinin iginde yabanci parcaciklar olup olmadigi ve/veya fiziksel
goriinlimiinde anormallik olup olmadigi kontrol edilmelidir. Bunlardan birinin gdzlenmesi

durumunda, as1 kullanilmadan atilmalidir.

Kalan iiriin veya kullanilmig malzeme, ulusal gereklilikler dogrultusunda atilmalidir.



