KULLANMA TALIMATI

H-VAC ERISKIiN 1 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren ampul
Hepatit-B Asis1 (rekombinant DNA)
Kas icine uygulanir.

oEtkin madde :
Her 1 mL'lik tek doz igerisinde:
20 mikrogram saflastirilmis Hepatit B yiizey antijeni* bulunmaktadir.
*Hansenula polymorpha (maya) Kkiiltiirlerinde rekombinant DNA teknolojisi ile
iiretilmistir.

oYardimct maddeler : Aliminyum hidroksit, tiyomersal, fosfat tampon ¢ozeltisi
(disodyum hidrojen fosfat anhidr, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, sodyum
kloriir,enjeksiyonluk su)

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA  TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

eBu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
eEger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*Bu asi kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu asinin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyi
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

1. H-VAC ERISKIN nedir ve ne icin kullanilur?

2. H-VAC ERISKIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. H-VAC ERISKIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. H-VAC ERISKIN'in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
1. H-VAC ERISKIN nedir ve ne icin kullanihr?

H-VAC ERISKIN rekombinant DNA teknolojisi ile elde edilmis, seffaf cam ampulde 1 mL,
tek doz enjeksiyonluk siispansiyon iceren bir agidir.

H-VAC ERISKIN, hepatit B viriisiiniin neden oldugu karaciger iltihabmin (hepatit)
onlenmesi i¢in 20 yas ve iizerindeki kisilerde aktif bagisiklama kazanilmasini saglar.

Hepatit B viriisiine karsi asilanma ile, hepatit B viriisiiniin neden olabilecegi hepatit
onlendigi gibi, hepatit B enfeksiyonunun komplikasyonlar1 olan kronik hepatit B gelisimi,
kronik hepatit B ye bagli siroz ve hepatit B ye baglh gelisen karaciger kanseri de dnlenmis
olur.
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2. H-VAC ERIiSKINi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

H-VAC ERISKIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

«H-VAC ERISKIN igerigindeki bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligimiz varsa,
eAsinin bir dozunu aldiktan sonra gelisen asir1 duyarlilik belirtileriniz varsa ,

«Atesli hastalik veya akut enfeksiyon ge¢irmekteyseniz (bu durumda iyilesme sonrasina
kadar asilama ertelenmelidir)

H-VAC ERISKIiN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

«As1ya karsi alerji benzeri tablonuz varsa

«Kanama bozuklugunuz varsa, koldan enjeksiyon yapilamiyorsa,

eHamilelik durumu veya hamileligin planlanmasi s6z konusu ise,

«Bagisiklik cevabin riske atan bir tibbi tedavi aliyorsaniz veya herhangi bir nedenle (6rnegin
genetik bir bozukluk, insan immiin yetmezlik viriisii -HIV enfeksiyonu) bagisiklik
sisteminizin bir fonksiyonu bozuk ise(bu durumlarda asinin etkisi azalabilecektir)

Bu as1 higbir zaman damar i¢i (intravaskiiler) uygulanmamalidir.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

H-VAC ERISKIN 'in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

H-VAC ERISKIN“in fetiis gelisimi iizerindeki etkisi degerlendirilmemistir. Hamile iseniz bu
as1y1 doktor Onerisi disinda kullanmayiniz. Eger bir doz uygulandiktan sonra hamile kaldiniz
ise bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz kalan dozlarin uygulanip
uygulanmayacagi konusunda karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyor iseniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. H-VAC ERISKIN'in siit veren
annelerde kullaniminin bebekler iizerindeki etkisi bilinmediginden doktorunuz durumunuzu
degerlendirecek ve size asmin ilk dozunun ya da kalan dozlarin uygulanip
uygulanmayacagina ya da emzirip emzirmeyeceginize karar verecektir.

Arac ve makine kullanimm

H-VAC ERISKIiN'in arac veya makine kullanim becerisini etkileme olasilig
gbzlenmemistir.
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H-VAC ERISKIN 'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

H-VAC ERISKIN koruyucu olarak tiyomersal ihtiva etmektedir. Bu maddeye kars1 alerjik
reaksiyon gosterme ihtimaliniz vardir. Bilinen alerjik durumlarimz varsa doktorunuza
sOyleyiniz. Daha Once bir as1 uygulamasindan sonra saglik problemleri yasadiysamz bu
durumu doktorunuza belirtiniz.

Bu tibbi iiriin her 1 mL dozunda 1 mmol‘den(23mg) daha az sodyum ihtiva eder;dolayisiyla
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Hepatit B immiinglobulin ile birlikte kullanim1: Farkli enjeksiyon bolgelerinden uygulama
yapilmak sartiyla, Hepatit B immiinglobulin H-VAC ERISKIN tarafindan saglanan aktif
bagisiklik yanitim etkilemez.

e Hemofilus influenza tip b konjuge asisi ile es zamanli verilmesinin farkli enjeksiyon
bolgelerine uygulama yapildigi takdirde bir sakincasi yoktur. Bu iki as1 aymi enjektorde
karnistirllmamalidir.

e Diger agilar ile birlikte kullanimi: H-VAC ERISKIN es zamanli farkli enjeksiyon
bolgelerine uygulanmak sart1 ile difteri-tetanoz-bogmaca, difteri-tetanoz, tetanoz, verem,
polio (¢ocuk felci) agis1 (OPV ve IPV) ve sari humma asis1 ile uygulanabilir.

e Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarla (immiinostiipresif) birlikte kullanimi: Daha yiiksek
dozda H-VAC ERISKIN kullanilmasi gerekebilir.

e Kanser tedavisi ilaglari, kortikosteroidler (prednizon, deksametazon), bagisiklik sistemini
zayiflatic1 ilaglar (siklosporin, efalizumab, takrolimus, mikofenolat) hepatit B agis1 ile
etkilesebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. H-VAC ERiSKIiN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

20 yas ve lizerindeki erigkinlere uygulanabilir.

Doktorunuz H-VAC ERISKIN", asagida yer alan programa gore toplamda ii¢ enjeksiyon
olacak sekilde uygulayacaktir:

—ilk doz : Doktorunuzun belirledigi bir tarihte
-Ikinci doz  : Ik dozdan 1 ay sonra
-Uclincii doz : Ilk dozdan 2 ay (hizli sema) ya da 6 ay sonra

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu agilama takvimini takip ediniz. Bu, sizin
H-VAC ERISKIN“den tam yarar gérmenizi saglayacaktir. U¢ enjeksiyonluk asilama takvimi
tamamlanmazsa, tam koruma saglanamayabilir.

Uygulama yolu ve metodu :

e H-VAC ERISKIN kolun iist kismindaki kash bolgeye, kas icine (intramiiskiiler) uygulanur.
Asi, kanama bozuklugu veya trombositopeni (trombosit-kan pulcugu - sayisinda azalma)
olan hastalarda subkiitan (deri altina) uygulanabilir.
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e Asinin tam etkisinin olusabilmesi i¢in ampuliin kullanilmadan 6nce ““iyice”” calkalanmasi
gerekir. o
e H-VAC ERISKIN kesinlikle damar icine (IV) uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplari: o
Cocuklarda kullanimi: H-VAC ERISKIN yeni doganlarda, bebek ve cocuklarda
kullanilmaz.

Yashlarda kullamm: H-VAC ERISKIN‘in 40 yasm iistiindeki kisilerde etkinliginin
diistiigii belirtilmistir.

Ozel kullanom durumlari :

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara hepatit B asis1 uygulamasi 6nerilmektedir. Asilama her
seferinde 40 mikrogram (2 mL) dozun uygulanmasiyla gerc¢eklesmelidir. Doktorunuz
H-VAC ERISKIN“i, asagida yer alan programa gore toplamda ii¢ enjeksiyon olacak sekilde
uygulayacaktir:

—ilk doz : Doktorunuzun belirledigi bir tarihte
-Ikinci doz  : Ik dozdan 1 ay sonra
-Uclincii doz : Ilk dozdan 2 ay (hizli sema) ya da 6 ay sonra

Yukarida belirtilen dozlar uygulandiktan sonra, doktorunuz ek bir doz uygulanmasim gerekli
gorebilir. Bu, sizin H-VAC ERISKIN “den tam yarar gérmenizi saglayacaktir. Doktorunuzun
onerdigi asilama takvimi tamamlanmazsa, tam koruma saglanamayabilir. Dolayisiyla
doktorunuzun belirledigi agilama takvimine uymaniz gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Kronik (uzun siiren) karaciger hastali§i veya hepatit C hastalig1 hepatit B asilanmasi i¢in
engel olusturmaz.

Doktorunuz durumunuzu degerlendirecek ve as1 uygulamasi ile ilgili gerekli karar
verecektir. Doktorunuzun as1 uygulamast ile ilgili tavsiyelerine uymaniz onem tagimaktadir.

Diger

Hepatit B viriisiine maruz kalindig: bilinen ya da tahmin edilen durumlar:

Hepatit B viriisiine maruziyetin yeni oldugu durumlarda (viriis bulagsmis ignenin batmasi
gibi)H-VAC ERISKIiN'in ilk dozu hepatit immiinglobulin ile beraber verilebilir ancak
uygulama farkli enjeksiyon bolgelerinden yapilmalidir. Hizli bagisiklama semasinin
uygulanmasi tavsiye edilir.

Kronik hemodiyaliz hastalar:1 ve bagisiklik yetmezligi olan Kkisiler:

Kronik hemodiyaliz hastalarina veya bagisiklik yetmezligi olan kisilere, hepatit B asisinin 4
doz olarak 0, 1, 2 ve 6. aylarda uygulanmasi ve/veya 40 mikrogram olarak yiiksek dozda
verilmesi, daha iyi bagisik cevap elde edilmesini saglayabilir. Hepatit B ile temas riski
yiiksek olarak devam eden bu hasta grubunda anti-HBS antikor titrelerinin koruyucu kabul
edilen 10 IU/L nin tizerinde kalmas1 saglanmalidir.

Eger H-VAC ERISKIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz .

Kullanmamz gerekenden daha fazla H-VAC ERISKIN kullandiysamz:

4
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H-VAC ERISKIN'den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

H-VAC ERISKIiN’i kullanmay: unutursamz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
onemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

H-VAC ERISKIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
H-VAC ERISKIN ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim agilar gibi H-VAC ERISKIN” in iceriginde bulunan maddelere ve asinin kendisine
duyarli olan kisilerde yan etkilere sebep olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Seyrek : Lenf bezlerinde biiyiime

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygm : Istahsizlik

Psikiyatrik hastaliklar
Cok yaygin : Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygn : Bas agrisi, uyusukluk
Yaygin olmayan: Sersemlik
Seyrek : Uyusma

Mide barsak sistemi hastahklar
Yaygin : Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi

Deri ve deri alt1 doku hastahklari
Seyrek : Kurdesen, kasinti, dokiintii

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan : Kas agrist
Seyrek : Eklem agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde kizariklik ve agri, yorgunluk
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Yaygin: Ates, halsizlik, enjeksiyon bolgesinde sisme ve sertlesme
Yaygin olmayan: Grip benzeri belirtiler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. H-VAC ERiSKiN'in Saklanmasi

H-VAC ERISKIN'i cocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami y1l1 gosterir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra H-VAC ERISKIN i kullanmaywnz.

Asiy1 buzdolabinda (2°C -8°C arasinda) saklaymiz ve 1siktan koruyunuz.
Asi kesinlikle dondurulmamahdir. As1 donmus ise ¢6ziip kullanmayimz.

Eger agida renk degisikligi olmugsa veya as1 icinde yabanci maddeler fark ederseniz H-VAC
ERISKIN‘ kullanmayimiz.

Cevreyi korumak amactyla kullanmadigimiz H-VAC ERISKINi sehir suyuna veya ¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi : KEYMEN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI
Sehit Gaffar Okkan Cad. No:40
Golbas1 06830 Ankara
Tel  :0312 4853760
Faks :0312 4853761
e-posta : keymen@keymen.com.tr

Uretim yeri : Serum Institute of India Ltd.
212/2 Hadapsar, Pune Hindistan

Bu kullanma talimati 24.10.201 1 tarihinde onaylanmugstir.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR.

Asinin 6nerilen tam dozu kullanilmalidir.

H-VAC ERISKIN, difteri-tetanoz-bogmaca, difteri-tetanoz, tetanoz, verem, polio asisi(OPV
ve IPV), sar1 humma ve hemofilus influenza tip b konjuge asis1 ile ayn1 anda ancak farkli
enjektorler icerisinde ve farkli yerlerden uygulanabilir.

Sadece intramiiskiiler (IM) yoldan enjekte ediniz.

Intradermal(ID) ya da Intravendz (IV) yoldan enjekte etmeyiniz. Ignenin bir kan damarina
girmemesine dikkat ediniz.
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Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibi as1 uygulamasimin ardindan olusabilecek bir
anafilaktik reaksiyona karsi1 gereken tibbi Onlemler (6rnegin adrenalin) hazr
bulundurulmalidir.

Asiy1 kullanmadan Once iyice calkalayiniz.
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