KISA URUN BILGISI
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz “4.8 Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmas1”.

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

IMMUNOHBs 1000 IU/3 mL IM enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektor

Steril, Apirojen
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Insan Hepatit B immiinoglobulini

Her bir kullanima hazir enjektdriin icerdigi 3 mL ¢ozelti asagidakileri igerir:

Etkin madde:

Insan Proteinleri 100-180 mg/mL

Insan Immiinoglobulini (IgG) En az %90

Hepatit B antijenine (anti-HBs) kars1 antikor En az 334 IU/mL (3mL kullanima hazir

enjektor icinde 1000 IU)

IgG alt siniflarinin dagilima:
IgGi: %63,7

IgGo: %31,8

IgGs: %3,3

IgGa: %1,2

Maksimum IgA igerigi 300 mikrogram/mL.
Insan donérlerinden elde edilen plazmadan iiretilmistir.

Yardimci madde:
Sodyum kloriir: Her 1 mL ¢ozeltide 3,9 mg sodyum igerir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intramiiskiiler kullanim i¢in enjeksiyonluk ¢dzelti

(Cozelti berrak ve renksiz veya soluk sar1 veya agik kahverengi olmalidir. Saklama sirasinda,
hafif bulaniklik veya diisiik miktarda partikiil olusumu ortaya ¢ikabilir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Hepatit B Immunoglobiilin, hepatit B ile akut karsilasma veya karsilasma riskinin yiiksek
oldugu durumlarda korunma amagh olarak asagida tanimlanan kosullarda,
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1. HBsAg iceren veya icerme riski yiiksek olan kan veya viicut sekresyonlar ile risk yaratan
karsilagsma, HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B geciren bir kisi ile ev
ici temas durumunda asagida belirtilen durumlarda,

a. HBsAg iceren kan ile riskli karsilagma, parenteral (igne batmasi, 1sirma, derin yaralanma)
veya mukozal yiizeylerin direkt temasi (kazara gbze-oral mukozaya sigrama), oral olarak
yutma (kazara igme-pipetleme) ile kan, serum veya plazma ile riskli temas ya da temas
siiphesi veya alma,

b. Perinatal olarak bebegin, HBsAg pozitif (HBeAg pozitif veya negatif olusundan bagimsiz
olarak) anneden dogmasi (normal veya sezaryen ile),

c. HBsAg pozitif cinsel partner ile siipheli iliski,

d. Ev icinde akut hepatit B enfeksiyonu gegiren birisinin varliginda, daha 6nce agilanmamis
12 aydan kii¢iik bebekler ve kan ile riskli temasi olan 12 aydan biiytikler,

Bu kullanimlar i¢in; kisinin daha 6nce hepatit B asisi ile asilanmamis olmasi gereklidir.

2. Saglik calisanlarinin da riskli temas sonrasi degerlendirilmesinde as1 cevabi da dikkate
almmalidir. Ast  oldugu halde antikor cevabi vermemis kisiler asisiz  gibi
degerlendirilmelidir.

3. Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tagiyan karaciger transplant alicilarinda,

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji uygulama sikhig: ve siiresi
Hepatit B’nin neden oldugu karaciger yetmezligi icin karaciger transplantasyonu sonrasi hepatit
B viriis ile yeniden enfeksivonun Onlenmesinde

Yetiskinler
Her 15 giinde 2000 U

Bu pozoloji, HBsAg antikorlar1 serum seviyesi HBV-DNA negatif hastalarda 100 IU/L nin
iizerinde ve HBV-DNA pozitif hastalarda 500 [U/L’nin iizerinde kalmasini saglamak i¢in uzun
siireli tedavilerde degistirilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda bu terapotik endikasyonun etkinligi ile ilgili mevcut veri
bulunmamaktadir.

Hepatit B immiinoprofilaksisi

o Bagisiklik kazanmamis kisilerde rastlantisal maruz kalma durumunda hepatit B’nin
Onlenmesinde:
En az 500 IU, maruz kalma siddetine bagli olarak, maruz kaldiktan sonra miimkiin olan en
kisa siirede, ve tercihen 24-72 saat i¢inde
e Hemodiyaliz hastalarinda hepatit B’nin immiinoprofilaksisi:
Asilamay1 takiben serokonversiona kadar her iki ayda bir, maksimum 500 IU ile 8-12 TU/kg.
e Hepatit B tasiyan annenin yeni dogan bebeginde hepatit B’nin énlenmesinde, dogumda ya
da dogumdan sonra en kisa siirede:
30-100 IU/kg. Hepatit B immiinoglobulin uygulamasinin asilamayi takiben
serokonversiyona kadar tekrarlanmas1 gerekebilir.

Sayfa2 /10



Tiim bu durumlarda, hepatit B viriisiine kars1 asilama siddetle tavsiye edilir. ilk as1 dozu, insan
hepatit B immiinoglobulin ile ayn1 giin, ancak farkli yerlerden enjekte edilebilir.

Asilamadan sonra, bir immiin cevap vermeyen kisilerde (Olciilebilir hepatit B antikorlari
bulunmayan), ve siirekli koruma gereken hastalarda, yetiskinlere 500 IU ve cocuklara her 2
ayda 8 IU/kg uygulanmasi diistiniilmelidir; minimum bir koruyucu antikor titresi 10 mIU/mL
olarak kabul edilir.

Diger resmi kilavuzlarda tavsiye edilen intramiiskiiler kullanim i¢in insan hepatit B
immiinoglobulini i¢in doz ve doz ¢izelgelerine de dikkat edilmelidir.

Uygulama sekli:
IMMUNOHBS intramiiskiiler olarak uygulanmalidir.

Eger bliylik hacme gerek duyulursa (> 2 mL ¢ocuklar i¢in veya >5 mL yetiskin i¢in), boliinmiis
dozlar halinde farkli bolgelerde uygulanmasi dnerilir.

Eszamanli as1 uygulamasi gerektiginde, immiinoglobulin ve as1 farkli iki bolgeye
uygulanmalidir.

Dikkat: Enjeksiyon, bir kan damarina girilmediginden emin olunduktan sonra yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ozel bir 6nlem veya izleme gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel bir 6nlem veya izleme gerekli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir 6nlem veya izleme gerekli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye (insan immiinoglobulinlere) veya 6.1°de listelenen yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 hipersensitivite.

IMMUNOHBES intravendz olarak uygulanmamalidir.

IMMUNOHBS, siddetli trombositopeni durumu ve diger hemostaz bozukluklarinda
intramiiskiiler olarak da uygulanmamalidir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

Insan kanindan veya plazmasindan hazirlanan ilaglarin kullanilmas: ile bulasabilecek
enfeksiyonlarin onlenmesi icin alinan standart onlemler, donorlerin secimi, her bir
donoriin ve plazma havuzlarinin spesifik enfeksiyonlarin belirtecleri agisindan
taranmas1 ve viriislerin inaktivasyonu/uzaklastirilmas1 icin etkili iiretim
basamaklarinin kullamlmasim icermektedir. Bu 6nlemlere ragmen, insan kanindan
veya plazmasindan elde edilen bir ilacin kullanilmasi1 halinde enfeksiyoz ajanlarin
bulasma olasihig1 tamamen yok edilemez. Bu durum, bilinmeyen veya yeni ortaya ¢ikan
viriisler ve diger patojenler i¢in de gecerlidir.

Buna ragmen, insan kam1 veya plazmasindan elde edilen tibbi iiriinlerin
uygulanmasinda, enfeksiyoz ajanlarin gecisine bagh enfeksiyon hastaliklar1 olasihig:
tamamen devre dis1 birakilamaz. Buna bugiine kadar bilinmeyen diger patojenler de
dahildir.

Alnan bu onlemlerin, insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatit B (HBV) viriisii,
hepatit C (HCYV) viriisii gibi zarfh viriisler ile zarfsiz viriis Hepatit A (HAV) viriisii icin
etkili oldugu kabul edilir.

Alman onlemler, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere karsi simirh bir koruyuculuga
sahip olabilir.

Immiinoglobulinlerle hepatit A veya parvoviriis B19 bulasmasinin olmamas: ile ilgili
endise giderici bir klinik deneyim mevcuttur. Ayrica, antikor i¢eriginin viral giivenlilige
onemli bir katki yaptig1 da ongoriilmektedir.

IMMUNOHBES hastaya her uygulandiginda, ilacin adi ve seri numarasi kaydedilmelidir.
Boylece, hasta ile ilacin serisi arasinda baglanti kurulabilir.

Llenebilirlik

Biyolojik ubbi iiriinlerin izlenebilirliklerini arttirmak i¢in, uygulanan iiriiniin isim ve seri
numarast agikca kaydedilmelidir.

Sok riski sebebiyle, IMMUNOHBs’ nin bir kan damarina uygulanmadigindan emin olunuz.
Eger alic1 bir HBsAg tasiyicist ise, bu {irliniin uygulanmasinin higbir yarari yoktur.

Hipersensitivite
Gergek hipersensitivite reaksiyonlar1 cok nadirdir.

IMMUNOHBSs az miktarda IgA igerir. [gA yetmezligi olan bireylerde, IgA antikorlar1 gelismesi
potansiyeli vardir ve IgA iceren kan iirlinlerinin uygulanmasindan sonra anafilaktik
reaksiyonlar olusabilir. Bundan dolay1 hekim, IMMUNOHB:s ile tedavinin hipersensitivite
reaksiyonlar1 olusturma potansiyeline karsi risk-yarar degerlendirmesi yapmalidir.

Nadir olarak, insan hepatit B immiinoglobulini, daha dnce insan immiinoglobulinleri ile tedavi

gormiis ve bunu tolere etmis hastalarda dahi anafilaktik reaksiyon ile kan basincinda bir
diismeye sebep olabilir.
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Hastalar, trtiker, yaygin irtiker, gogiis sikismasi hissi, hiriltili solunum, hipotansiyon ve
anafilaksi gibi hipersensitivite reaksiyonlarinin ilk belirtileri konusunda bilgilendirilmelidir.
Gerekli tedavi yan etkilerin dogasi ve siddetine baglidir.

Alerjik veya anaflaktik tipte reaksiyonlardan siiphe edilirse enjeksiyon derhal durdurulmalidir.
Sok durumlarinda, sok i¢in standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Tromboembolizm

Miyokardiyal enfarktiis, fel¢, derin vendz trombozis dahil arteriyal ve vendz tromboembolik
olaylar ve pulmoner embolizm immiinoglobiilin kullanimi ile iliskilendirilmistir.
Tromboembolik olaylar IMMUNOHBs i¢in gozlenmemis olsa da, hastalar immiinoglobulin
kullanimindan 6nce yeterli derecede hidrate edilmelidir. Trombotik olaylar i¢in 6nceden var
olan risk faktorleri olan hastalarda (hipertansiyon, diabetes mellitus ve vaskiiler hastalik ya da
trombotik episod hikayesi, edinilmis veya kalitsal trombofilik bozukluklari olan hastalar, uzun
siireli hareketsizlik donemleri olan hastalar, siddetli hipovolemik hastalar, kan viskozitesini
arttiran hastaliklar1 olan hastalar) dikkatli olunmalidir.

Hastalar, nefes darligi, bir uzvun agris1 ve sismesi, fokal norolojik defisitler ve gogiis agrisi
dahil tromboembolik olaylarin ilk belirtileri hakkinda bilgilendirilmelidir ve semptomlarin
baslangicinda derhal doktorlar1 ile temasa gegmeleri tavsiye edilmelidir.

Yardimci1 maddelerle ilgili 6nemli bilgi

Bu tibbi iirtin, 3 mL’sinde 11,7 mg’a kadar sodyum igerir.

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

Serolojik testlerle etkilesim

Immiinoglobulin enjeksiyonundan sonra, hastanin kanindaki pasif olarak transfer edilmis cesitli
antikorlarin gegici bir sekilde yiikselmesi, serolojik testlerde yaniltici hatali pozitif sonuglara
yol acabilir.

Antikorlarin A, B, D gibi eritrosit antijenlerine karsi pasif olarak aktarilmasi, kirmizi kan
hiicreleri antikorlar i¢in yapilan serolojik testlerle 6rnegin, antiglobulin testi (Coomb’s testi)
etkilesebilir.

Pediyatrik popiilasyon
Higbir 6zel 6nlem veya izleme gerekli degildir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Canli ateniie viriis asilari
Immiinoglobulin uygulamasi, kizamik, kizamikcik, kabakulak ve su ¢igegi gibi canli ateniie
asilarin bir immiin cevabi gelismesini 3 aylik bir periyot siiresince bozabilir.

Bu ilacin uygulanmasindan sonra, canli ateniie bir viriis agisinin yapilmasi i¢in 3 aylik bir siire
gecmelidir.

Insan hepatit B immiinoglobulin, bu gibi canl1 ateniie as1 uygulamasindan 3 — 4 hafta sonra
uygulanmalidir; asilamadan sonraki ti¢ ila dort hafta i¢inde insan hepatit B immiinoglobulin
uygulamasinin gerekli olmasi durumunda, sonrasinda, insan hepatit B immiinoglobulini
uygulamasindan {i¢ ay sonra yeniden agilama yapilmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonda higbir spesifik etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Immiinoglobulinlerle ilgili klinik deneyimler, gebelik siireci veya fetiis ve yeni dogan {izerinde
higbir zararli etkinin beklenmedigini gostermektedir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlar/dogum kontroliine (kontrasepsiyon) iliskin veri yoktur, ancak herhangi bir risk veya
zarar ongoriilmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik/ve-veya, embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim ve etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. B6lim
5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. IMMUNOHBs gerekli olmadikca
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Bu tibbi {irlinlin gebelerde kullaniminin giivenliligi kontrollii klinik ¢aligmalarda tespit
edilmemistir. Bu sebeple gebelerde dikkatli kullanilmalidur.

Immiinoglobulinlerle klinik deneyimler, gebelik sirasinda veya fetiis ve yeni dogan iizerine
beklenen zararli bir etkisi olmadigi yoniindedir.

Laktasyon donemi

Bu tibbi iirlinlin emziren annelerde kullaniminin giivenliligi kontrollii klinik ¢aligmalarda tespit
edilmemistir ve bu sebeple emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir.

Immiinoglobulinler anne siitine gecer ve yenidoganlarin mukozal yolla gegisi olan
patojenlerden korunmasina katki saglayabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Immiinoglobulinlerle klinik deneyimler, fertilite iizerinde zararli bir etki beklenmedigini
diistindiirmektedir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

IMMUNOHBSs’nin ara¢ ve makine kullanimi {lizerinde etkisi yoktur veya goz ardi edilebilir.
Tedavi sirasinda advers reaksiyon yasayan hastalar, arag ve makine kullanmadan 6nce bu
etkilerin tamamen diizelmesini beklemelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Giivenlik profilinin 6zeti
Intramiiskiiler olarak uygulanan tiim normal insan immiinoglobulinlerde oldugu gibi, asagidaki
reaksiyonlar meydana gelebilir:

Sayfa6/ 10



Usiime hissi, bas agrisi, bas donmesi, ates, kusma, alerjik reaksiyonlar, bulanti, artralji, kan
basinci diisiikliigii ve sirtin alt kisminda orta dereceli agr1 gibi advers reaksiyonlar zaman zaman
ortaya cikabilir.

Normal insan immiinoglobulinleri, nadiren, kan basincinda ani bir diismeye yol acabilir ve izole
vakalarda, hasta daha onceki uygulamalarda higcbir hipersensitivite gostermemis olsa bile,
anafilaktik sok gelisebilir.

Enjeksiyon yerinde su lokal reaksiyonlar siklikla ortaya cikabilir: sisme, agri, kizariklik,
sertlesme, lokal sicaklik artisi, kaginti, morarma ve dokiintii.

Advers reaksiyonlarin ¢izelgeli 6zeti

Asagida sunulan tablo MedDRA sistem organ siniflamasina ve tercih edilen terim diizeyine
gore hazirlanmigtir ve intramiiskiiler kullanimlik insan hepatit B immiinoglobulin kullanimu ile
meydana gelen advers reaksiyonlari icermektedir.

Siklik dereceleri su sekilde tanimlanmistir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/10);
yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100); seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Klinik ¢alismalardan elde edilen advers reaksiyonlarin sikligina iligkin saglam veriler yoktur.

Asagidaki veriler intramiiskiiler kullanimlik insan hepatit B immiinoglobulinin giivenlik profili
ile uyumludur ve pazarlama sonrasi deneyimler ile dogrulanmistir; advers reaksiyonlarin
pazarlama sonrasi raporlamasi istege bagli oldugundan ve sayis1 belirsiz bir popiilasyondan
oldugundan, bu reaksiyonlarin sikligini giivenilir bir sekilde 6l¢gmek miimkiin degildir.

MedDRA Sistem Organ Advers reaksiyon Sikhik
Siniflamasi

Bagisiklik sistemi hastaliklar Hipersensitivite, Anafilaktik sok | Bilinmiyor

Sinir sistemi hastaliklar1 Bas agris1 Bilinmiyor
Kardiyak hastaliklar Tasikardi Bilinmiyor
Vaskiiler hastaliklar Hipotansiyon Bilinmiyor
Gastrointestinal hastaliklar Bulant1 Bilinmiyor

Kusma Cok seyrek

Deri  ve deri altt doku | Derireaksiyonu, Eritem, Prurit | Bilinmiyor
hastaliklar

Kas iskelet bozukluklari, bag | Artralji Bilinmiyor
doku ve kemik hastaliklar1

Genel bozukluklar ve | Ates, Halsizlik, Usiime hissi Bilinmiyor
uygulama bolgesine iligkin - ——

hastaliklar Uygulama bolgesinde: Agr Yaygin olmayan

Uygulama bdlgesinde: Sisme, | Bilinmiyor
Eritem, Sertlik, Sicaklik, Prurit,
Kizariklik, Kasint
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Bulasic ajanlar ile ilgili giivenlilik i¢in, Boliim 4.4’e bakiniz.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyon ile ilgili higbir spesifik veri bulunmamasina ragmen, advers reaksiyonun
ciddiyeti siklig1 ve dogasi ¢ocuklarda ve yetiskinlerde farkli degildir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz agiminin sonuglari bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Immiin serum ve immiinoglobulinler
Insan hepatit B immiinoglobulin; ATC kodu: J0O6BB04

Insan normal immiinoglobulini, hepatit B viriis yiizey antijenine (HBs) kars1 spesifik olarak
yliiksek antikor igerigine sahip baslica immiinoglobulin G (IgG) igerir.

HBV enfeksiyonu sonrasi karaciger nakli olmus HBsAg negatif bireylerde bir g¢alisma
yapilmistir, IMMUNOHBs nin anti-HBsAg antikor serum seviyesini 100 IU/L’nin iizerinde
tutmadaki etkililigi kanitlanmistir. Bu ¢alismada IMMUNOHBES, 6 aylik bir periyot siiresince
her 15 giinde 2000-2160 IU (ambalaj boyutuna gore) dozlarla uygulanmustir.

12 uygulamanin her birinden 6nce Ol¢iilen, anti HBs antikor seviyelerinin ortalamasi, dikkate
alman esik degerin lizerindeydi (334 IU/mL konsantrasyonu i¢in, minimum 109 IU/L’lik bir
seviye ile 390 IU/L ve 180 IU/mL konsantrasyonu i¢in, minimum 106 IU/L’lik bir seviye ile
403 TU/L).

Pedivatrik popiilasyon

Etkililik ve giivenlilik ¢alismalart ile ilgili yayinlanmis veriler ayni hastaliktan etkilenen
yetigkinler ve cocuklar arasinda biiyiik farkliliklar olmadigini ortaya koymustur.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Intramiiskiiler kullanimlik Insan hepatit B immiinoglobulini 2-3 giinliik gecikmeden sonra
dolasima katilir.

Dagilim:

Alt1 ay stiresince her iki haftada bir 2000 -2160 IU (1000 IU-1080 IU’luk iki enjeksiyon) ile
yapilan 6zel bir farmakokinetik klinik ¢alismada, kararli durum diizeyinde IMMUNOHBSs
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dagilim hacmi 6l¢iildiigiinde ¢ok yiiksek bulunmus bu da ekstravaskiiler kompartmanlara ¢ok
iyi dagilimi1 oldugunu gostermektedir.

Biyotransformasyon:
Insan hepatit B immiinoglobulini yaklasik 3-4 haftalik bir yarilanma omriine sahiptir.
Yarilanma 6mrii hastadan hastaya degisebilir.

Eliminasyon:
Ig G ve Ig G — kompleksleri retikiiloendotelyal sistem hiicrelerinde yikilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Immiinoglobulinler insan viicudunun normal bilesenleridir. Ayrica, hayvan ¢alismalarinda
immiinoglobulinlerin uygulanmasi antikor olusumuna neden oldugundan, klinik Oncesi
giivenlilik verileri sinirlidir. Ancak, akut ve subakut toksisite ¢alismalarina dayanan sinirli
sayidaki hayvan caligmalar insanlar i¢in 6zel bir risk olmadigini géstermistir.

Tekrarlanan doz toksisite testleri ve embriyofoetal toksisite testleri, insan proteinine karsi
antikorlarin indiiklenmesi ve bunlarla etkilesim nedeniyle uygulanamaz. Klinik deneyimler,
immiinoglobulinlerin tiimorijenik ve mutajenik etkilerine dair higbir kanit sunmamaktadir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Glisin
Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler
Bu t1bbi iiriin bagka tibbi ilag¢larla karistirrlmamalidir.
6.3 Raf omrii

36 ay
Ambalaj1 bir kez acildiktan sonra, ila¢ derhal uygulanmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

2°C- 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz
Ambalajinda 1s1iktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiniz

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu igerisinde, halobutilden yapilmis piston ve igne takili, nétr camdan bir
adet kullanima hazir enjektor icermektedir.

e 3 mL ¢ozeltide 1000 IU igeren kullanima hazir enjektor.
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6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
[lag kullanilmadan énce oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir.

Kullanima hazir enjektdr icin, pistonun mili ¢evrilir ve enjeksiyon yapilir.

Cozelti berrak ve renksiz veya soluk sar1 veya agik kahverengi olmalidir. Bulanik ya da iginde
¢Okeltiler bulunan cozeltiler kullanilmamalidir.

Kullanilmamis olan {iriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” hiikiimlerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7 RUHSAT SAHIBI

Kedrion-Betaphar Biyofarmasétik ilag San. Ve Tic. A.S.

Yildizevler Mah. Sehit Mustafa Dogan Cad. No: 24A, Cankaya/Ankara
Tel: 312 -419 1527

Faks: 312 - 419 66 30

8 RUHSAT NUMARASI
2025/577

9 LK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 08.12.2025

Ruhsat yenileme tarihi: -

10 KUB’UN YENILENME TARIHI:
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