KULLANMA TALIMATI

HAVTEC PEDIYATRIK 250 U/0,5 mL Enjeksiyonluk Siispansiyon
Inaktive Hepatit A Viriis Antijeni

Kas icine uygulanir.

Steril

Etkin madde:
Her 0,5 mL’lik tek doz igerisinde
Inaktive Hepatit A Viriis Antijeni (TZ84 susu)'-.... 250 U3

!'[nsan diploid hiicrelerinde (2BS) iiretilmistir.

2 Aliiminyum hidroksite adsorbe edilmistir (0,625 mg/doz).

3 Uluslararas1 standardize referans olmadiginda, antijen igerigi firma ici referans kullanilarak
ifade edilir.

Yardimci maddeler: Aliiminyum hidroksit, disodyum hidrojen fosfat, sodyum kloriir, sodyum
dihidrojen fosfat, enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

«Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

«Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

«Bu asi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

«Bu asmmin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyi
kullandiginizi soyleyiniz.

«Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.HAVTEC PEDIYATRIK nedir ve ne icin kullanilur?

2.HAVTEC PEDIYATRIK’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.HAVTEC PEDIYATRIK nasil kullanilir?

4.Olas1 yan etkiler nelerdir?

5.HAVTEC PEDIYATRIK in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. HAVTEC PEDIYATRIK nedir ve ne i¢cin kullanilir?

HAVTEC PEDIYATRIK bir asidir. Asilar, enfeksiyon hastaliklarina karst korunmada kullanilir.
Hedeflenen hastaliga kars1 viicudun kendi korumasini tiretmesini saglayarak etkili olurlar.

HAVTEC PEDIYATRIK, hepatit A asisidir, hepatit A hastaligina kars1 korumada kullanilir.

Hepatit A enfeksiyonuna, karacigere saldiran bir viriis neden olur. Enfeksiyon, viriisii i¢eren
yiyecek ya da iceceklerden bulagabilir. Bulgular, sarilik (ciltte ve gozlerde sararma) ve genel olarak
kendini 1yi hissetmemeyi igerir.

HAVTEC PEDIYATRIK flakon igerisinde 0,5 mL inaktive hepatit A viriis antijeni igeren, hafif siit
beyazi renginde enjeksiyonluk siispansiyondur (kati-sivi karigimi).

Bu asi1, 12 aydan itibaren 15 yasa kadar (15 yas dahil) olan ¢ocuklarda hepatit A viriisiiniin neden
oldugu enfeksiyonun 6nlenmesi i¢in kullanilir.

HAVTEC PEDIYATRIK uygulandiginda viicudun dogal savunmasi hepatit A viriisiine karsi
koruma (antikor) iiretmeye baslayacaktir. Ancak, korunmaya baglamaniz genellikle enjeksiyonu
aldiktan sonra 2-4 haftay1 bulur.

HAVTEC PEDIYATRIK hepatit A viriisii disindaki diger viriislerin (hepatit B, hepatit C ve hepatit
E) neden oldugu hepatitlere kars1 karacigeri korumaz. Bu as1 hepatit A’ya kars1 korur ancak hepatit
A enfeksiyonuna neden olmaz.

2. HAVTEC PEDIYATRIK’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HAVTEC PEDIYATRIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugunuzun:

- HAVTEC PEDIYATRIK in igerdigi etkin maddelerden veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjisi varsa (yardimcit maddeler listesine bakiniz),

- Gentamisin siilfat olarak bilinen bir antibiyotige veya formaldehit diye bilinen bir kimyasala (as1
iiretimi sirasinda kullanilan ve asi igerisinde az miktarda bulunabilen) alerjisi (asir1 duyarlilig)
varsa,

- Kisa stireli hastalig1 veya ciddi uzun siireli hastalig1 varsa, herhangi bir uzun siireli hastaligin hizl
atak doneminde ise ya da siddetli atesli hastalik gecirmekteyse HAVTEC PEDIYATRIK
uygulanmamalidir.

HAVTEC PEDIYATRIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger cocugunuz:

- Ailesinde veya kendisinde havale veya nobet dykiisii varsa, uzun siireli hastaliklari, epilepsi dykiisii,

alerjiye yatkinlig1 varsa,

- HAVTEC PEDIYATRIK’in 6nceki bir dozunun uygulamasinin ardindan herhangi bir alerjik

reaksiyon gosterdiyse HAVTEC PEDIYATRIK dikkatli uygulanmalidir.

- Atesli hastalik gecirmekteyse, as1 uygulamasi ertelenmelidir.

- Kolayca morarmayla sonuglanan kan pihtilagmasi sorunlart ya da kiiciik kesiklerden sonra uzun sire

kanama yasadiysa doktorunuz hala HAVTEC PEDIYATRIK uygulanmasini tavsiye edebilir. Bu

durumda enjeksiyon bélgesinde, k anama, qiskinden dolayr 1 gryr%t'ldrnlem almmasi gerekebilir. Doktorunuz
Belge DRutanax viskizizabmaluiyinagonAewsgRespgulsana yerBupedtrkialtuwyigubanmavyoluiye socebibiik-titck-ebys

- Kortikosteroidler, sitotoksik ilaclar veya radyoterapi tedavisi aliyorsa doktorunuz teda
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tamamlanmasinin ardindan as1 uygulanmasini nerebilir.

- Immiin sitemini etkileyen HIV (insan bagisiklik yetmezlik viriisii enfeksiyonu) veya bagka bir hastalik
nedeniyle zayif bagisikhigimz varsa, as1 saglikli bagisiklik sistemi olan kisileri korudugu oranda koruma
saglamayabilir.

- Diger asilarda oldugu gibi HAVTEC PEDIYATRIK agilanan tiim bireylerde tam olarak koruma
saglamayabilir.

- Eger ¢ocugunuzun sarilik hikayesi varsa ya da hepatit A’nin yaygin oldugu bir yerde yasadiysa
liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz agilamadan 6nce hepatit A antikorlar1 agisindan test
edilip edilmeyeceginize karar verecektir.

- Antikoagiilan (kanin pihtilasmasin1 Onleyen ilaglar) tedavisi goren ¢ocuklarda dikkatle
uygulanmalidir.

Asilama doneminde bireyler, Hepatit A enfeksiyonunun kulugka déneminde olabilirler. Boyle
durumlarda HAVTEC PEDIYATRIK ’in Hepatit A'y1 &nleyip énleyemeyecegi bilinmemektedir.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

HAVTEC PEDIYATRIK in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Aswyi kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne karnindaki bebege zarar verip vermeyecegi bilinmediginden sadece zorunlu durumlarda gebe
kadinlara uygulanmalidir.

Asilama déneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Aswyi kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HAVTEC PEDIYATRIK ’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok ilag anne siitiine
gecebildiginden, HAVTEC PEDIYATRIK emziren kadinlara uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

HAVTEC PEDIYATRIK’in ara¢ veya makine kullanma becerilerini etkiledigine dair higbir bilgi
yoktur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




HAVTEC PEDIYATRIK’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi {irtin her 0,5 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; miktarindan
dolay1 herhangi bir yan etki gozlenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger asilar
Diger asilarla es zamanli uygulanmasi gereken durumlarda farkli enjektorlerle ve farkli enjeksiyon

yerinden uygulanmalidir.

Bagisiklik sistemini etkileyen ilaglar

HAVTEC PEDIYATRIK, kanser hastalig1 olan kisilerde veya bagisiklik sistemini baskilayici
tedavi alanlarda ya da bagisiklik sistemi bagka sekillerde zayiflamis olanlarda kullanilirsa beklenen
bagisiklik yanit1 alinamayabilir.

Immiinoglobulinler

Maruziyet sonrasi Onleyici tedavi veya kombine derhal uzun siireli koruma gerektiren kisilerde
(6rnegin acilen hastaligin sabit oldugu bdlgelere seyahat edecek olanlar), immiinoglobulinlerin
mevcut oldugu iilkelerde HAVTEC PEDIYATRIK, ayri bolgeler ve enjektdrler kullanilarak
immiinoglobulinler ile eszamanli uygulanabilir.

Diger ilaclarla bir etkilesme olup olmadigi bilinmemektedir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HAVTEC PEDIYATRIK nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Onerilen dozaj semas1 asagidaki tabloda sunulmaktadir:

Yas grubu Doz Doz Sayisi Uygulama yolu

1-15 yas 0,5 mL 6 aylik ara ile iki doz |Kas icine enjeksiyon

HAVTEC PEDIYATRIK, as1 uygulanmasi konusunda egitim almis ve yaygm olmayan ciddi bir
alerjik reaksiyonun iistesinden gelebilecek donanima sahip doktor ya da hemsire tarafindan
uygulanmalidir.

Hepatit A’ya karsi kisa stireli koruma, asilamadan sonra 2-4 hafta i¢erisinde kazanilir.

Uzun siireli koruma saglamak icin, HAVTEC PEDIYATRIK ’in ikinci bir dozu (pekistirme dozu)
uygulanmalidir. Ikinci doz tercihen ilk dozdan 6 ay sonra uygulanir.

Ikinci bir HAVTEC PEDIYATRIK dozundan (rapel) sonra hepatit A viriisiine karsl koruyucu

Belge Dogrullam%]k %u%%}%@ﬁb]@nﬂwlﬁy%@gﬁwg ro?mzééaflgﬁﬁaklg g?(r@s?ﬁt%y lmem}( tellg;] V. sag |kql?ck e% 010] ik

veriler, tam baglslklama uygulanan bireylerde hepatit A'ya kars1
oldugunu gostermektedir.

yila kadar devam eden koruma
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Uygulama yolu ve metodu:

HAVTEC PEDIYATRIK, enjeksiyon yoluyla iist kol kasi igine uygulanmalidir. Cocuklarda
deltoid kas yeterince gelismemisse uyluk kemiginin dis bolgesine as1 uygulanabilir.

Enjeksiyondan sonra kanama riski yiiksek olan kisiler HAVTEC PEDIYATRIK’i kanama
riskini azaltmak i¢in kas i¢inden degil deri altindan enjeksiyon olarak alabilirler.

Asiy1 uygulayacak olan doktor veya hemsire asiyr uygulamadan hemen Once asi siringasini
calkalamali ve i¢indeki s1vinin beyaz oldugunu, bulanik olmadigin1 ve biiyiik partikiil icermedigini
kontrol etmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm: HAVTEC PEDIYATRIK, 12 aydan itibaren 15 yasa kadar (15 yas
dahil) olan ¢ocuklarda kullanilir.

Yashlarda kullammmi: HAVTEC PEDIYATRIK, 16 yas ve iizerindeki bireylere énerilmez.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Klinik c¢aligmalarda ve pazarlama sonrast gozlem c¢alismalarinda bobrek ve karaciger
yetmezligine rastlanmamistir.

Eger HAVTEC PEDIYATRIK in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HAVTEC PEDIYATRIK kullandiysamz:

HAVTEC PEDIYATRIK 'ten kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

HAVTEC PEDIYATRIK’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz onemlidir.

HAVTEC PEDIYATRIK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

HAVTEC PEDIYATRIK ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz  bir etki  olusmasi
beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW5§SSkOYnL¥YnUy SNRZWS6RG83ZWS56 | Belge Takip Adresi:https://www turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
im ilaglar gibi HAVTEC PEDIYATRIK in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde

yan etkiler olabilir.




Tiim ilaglar ve asilar gibi, HAVTEC PEDIYATRIK yan etkilere neden olabilir, ancak herkeste
goriilmez.

Tiim asilarda oldugu gibi, nadir durumlarda soka yol agan alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Bu
reaksiyonlar sunlar1 kapsayabilir:

- kurdesen

- nefes almada giicliik

- yliz, dil ve bogazda sislik

- bas donmesi

- yigilma

Bu belirti veya bulgular ortaya ciktiginda genellikle enjeksiyon verildikten sonra ¢ok ¢abuk ve siz
ya da ¢ocugunuz hala klinikte ya da doktorun muayenehanesindeyken gelisir. Siz ya da ¢cocugunuz
enjeksiyonu aldiginmiz yerden ayrildiktan sonra bu semptomlardan herhangi biri ortaya
¢ikarsa HEMEN doktorunuzla goriisiiniiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

12- 23 aylik ¢ocuklarda bildirilen yan etkiler

Cok yaygin:
- enjeksiyon yerinde agri/hassasiyet ve enjeksiyon yerinde kizariklik

Yaygin :

- enjeksiyon yerinde sisme, enjeksiyon yerinde sicaklik, enjeksiyon yerinde morarma
- ates

- iritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu, tepki gosterme yetenegi)

- ishal

Yaygin olmayan:

- istah azalmasi veya kaybi

- uyku bozuklugu, uyuklama, yorgunluk sersemlik hissi veya enerji kaybi, huzursuzluk
- aglama

- burun akintisi, okstirlik, burun tikanikligt

- kusma

- dokiinti, pisik

- kendini iy1 hissetmeme

- enjeksiyon yerinde siskinlik/enjeksiyon yerinde kizariklik

Seyrek:
- goklu alerji
-Su kayb1 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dg%é@gﬁlﬂqckj’: éﬁ.ﬁﬁm@m&my@@lﬁgwsemsszwse Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
- bag donmesi, bas agris1, denge kayb1




- g0z kapag1 kenarinda kabuklanma

- astim, solunum yolu tikaniklig1, hapsirma, akan veya kasian burun, agiz ve bogaz agrisi

- bulanti, mide agrisi/rahatsizligl, mide veya bagirsaklarda asir1 gaz, sik olarak diskilama,
gegirme, bebeklerde hafif derecede kusma, kabizlik, soluk renkli diski

- dokiintii, ciltte kasint1 ve kizariklik, ciltte s1vi dolu kabarcik, nemli veya 1lik cilt, terleme

- iltihapli eklemler

- enjeksiyon yerinde: kanama, kasinti, renk degisimi, sislik veya kasintili dokiintii; agn,
rahatsizlik

- yorgunluk, ylirliimede anormallik, sicak hissetme

2 —15 yas ¢ocuklarda bildirilen yan etkiler

Cok yaygin:
- enjeksiyon yerinde agr1 ve hassaslik

Yaygin:

- bas agrisi

- enjeksiyon yerinde sicaklik, kizariklik ve sislik, ates, ciltte enjeksiyon yeri altinda kanama
(morarma)

Yaygin olmayan:

- iritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu, tepki gosterme yetenegi)
- bag donmesi

- karin agris1, kusma, ishal, bulanti

- dokiintii, kasint

- kol agris1 (enjeksiyon yapilan kolda), eklem agrisi, kas agrist

- halsizlik/yorgunluk, enjeksiyon yerinde kasint1 ve agri/act

Seyrek:

- istah kayb1

- sinirlilik

- uykululuk, ciltte karincalanma gibi anormal hisler

- kulak agris1

- cilt kizarmasi

- burun akintis1 ve tikaniklhigi, okstirtik

- dokiintii, terleme

- gerginlik

- enjeksiyon yerinde sertlik (indurasyon), grip benzeri hastalik, gdégiis agrisi, agri, ateslilik,
enjeksiyon yerinde kabuk, gerginlik/baski hissi ve batma hissi

Pazarlama esnasinda goriilen yan etkiler

Sikhik bilinmiyor:
- huzursuzluk
- havale
- kramp Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DQWP&%MWSGSSKOYHUyYnUyQSN RZW56RG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
- alerjik purpura (igne bas1 seklinde kirmizi morarmalar)
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- ist solunum yolu enfeksiyonu

- kasint1

- kurdesen

- eritema induratum (¢ogunlukla alt bacaklarda goriilen hassas, kirmizi mor renkli sislikler)

- alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme

- enjeksiyon bolgesinde sertlesme

- trombositopeni (kanama ve morarma riskini arttirabilen kan pulcuklari sayisinda azalma)

- Guillain-Barre sendromu (kaslarda zayiflik, anormal hisler, kollarda, bacaklarda ve viicudun tist
kisminda karincalanma)

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, 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. HAVTEC PEDiYATRIiK’in saklanmasi

HAVTEC PEDIYATRIK'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

HAVTEC PEDIYATRIK 2°C-8°C arasinda buzdolabinda 1siktan korunarak saklanmalidir.
Ast dondurulmamalidir. Dondurulmus as1 ¢oziiliip kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HAVTEC PEDIYATRIK'i kullanmayiniz/ son
kullanma tarihinden énce kullaniniz.

“Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz. ”

Ruhsat sahibi: KEYVAC BIYOLOJIK URUNLER SAN. ve TIC. A.S.
Sincan / Ankara

Uretim yeri: KEYVAC BiYOLOJIK URUNLER SAN. ve TIC. A.S.
Sincan / Ankara

Bu kullanma talimati 21.04.2025 'te onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



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

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

o Astuygulamasindan sonra gelisebilecek nadir siddetli anaflaktik reaksiyon halinde
hemen kullanilmak {izere adrenalin gibi uygun medikal tedaviler hazir
bulundurulmalidir. Asilanan bireyler enjeksiyondan sonra en az 30 dakika boyunca
uygulama bolgesinde gozlenmelidir.

« Kullanilmadan 6nce homojen bir siispansiyon elde edilene kadar as1 ¢alkalanmalidir.

« HAVTEC PEDIYATRIK, kas igine (intramiiskiiler) enjeksiyon yoluyla deltoid kas
icine uygulanmalidir.

« HAVTEC PEDIYATRIK damar i¢ine uygulanmamalidir.

o Buasi baska tibbi iiriin veya asilarla karigtirlmamalidir.

o Asitedarik edildigi sekilde kullanilmalidir.

o Astuygulanmadan Once yabanci partikiil madde ve/veya anormal fiziksel goriiniim
acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Partikiiller mevcutsa ya da asinin rengi
degismis goriiniiyorsa, as1 atilmalidir.
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




	Başlıkları yer almaktadır.
	2. HAVTEC PEDİYATRİK’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	HAVTEC PEDİYATRİK’i aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
	Emzirme
	Araç ve makine kullanımı
	HAVTEC PEDİYATRİK’in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	3. HAVTEC PEDİYATRİK nasıl kullanılır?
	Uygulama yolu ve metodu:
	Değişik yaş grupları:
	Özel kullanım durumları:
	Kullanmanız gerekenden daha fazla HAVTEC PEDİYATRİK kullandıysanız:
	HAVTEC PEDİYATRİK’i kullanmayı unutursanız
	HAVTEC PEDİYATRİK ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	12- 23 aylık çocuklarda bildirilen yan etkiler
	Yaygın :
	Yaygın olmayan:
	Seyrek:
	2 –15 yaş çocuklarda bildirilen yan etkiler
	Çok yaygın:
	Yaygın:
	Yaygın olmayan:
	Seyrek:
	Pazarlama esnasında görülen yan etkiler
	5. HAVTEC PEDİYATRİK’in saklanması
	Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.

	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0YnUyYnUyQ3NRZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2025-05-09T20:05:31+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



