KULLANMA TALIMATI

HBVAXPRO 5 mcg/0.5 ml pediyatrik/adolesan enjeksiyonluk siispansiyon
Kas icine uygulanir.
Steril

Etkin maddeler: HBVAXPRO’ ’nun her 0.5 mL’sinde;

Hepatitis B viriisii yiizey antijeni, rekombinant (HBsSAQ)*.......5 mikrogram

(Amorf aliiminyum hidroksifosfat siilfat {izerine adsorbedir (0.25 miligram Al+))
*Saccharomyces cerevisiae (sus 2150-2-3) mayasinda rekombinant DNA teknolojisiyle
tretilmigtir.

Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, sodyum borat/amorf aliiminyum hidroksi fosfat
stilfat ve enjeksiyonluk su.

Bu as1 eser miktarda formaldehit ve potasyum tiyosiyanat icerebilir.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu agsi kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu asimin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR WS

HBVAXPRO nedir ve ne icin kullanilir?

HBVAXPRO ’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HBVAXPRO nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HBVAXPRO'nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1

. HBVAXPRO nedir ve ne icin kullanilir?

Bu as1 dogumdan itibaren 15 yasina kadar hepatit B viriisii bulagma riski bulunan bireylerde
hepatit B viriisiiniin bilinen biitiin alt tiplerinin neden oldugu enfeksiyonlara karsi aktif
bagisiklama i¢in endikedir.

Hepatit B enfeksiyonu yoklugunda hepatit D olusmayacagindan HBVAXPRO ile
bagisiklamanin hepatit D’yi de onleyecegi beklenebilmektedir.

As, hepatit A, hepatit C, hepatit E ve karacigeri enfekte eden diger hastalik yapici mikroplar
gibi diger ajanlarin sebep oldugu enfeksiyonlari 6nlemez.

HBVAXPRO 1 lik ambalajlardadir.




2. HBVAXPRO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HBVAXPRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Cocugunuzun hepatit B yiizey antijenine ya da HBVAXPRO’nun i¢indeki herhangi

bir maddeye alerjisi (asir1 duyarlilik) varsa
e (Cocugunuzun siddetli bir atesli hastalig1 varsa

HBVAXPRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bu tibbi iirtiniin flakon tipasi kuru dogal lateks icermektedir. Ciddi alerjik reaksiyonlara
sebebiyet verebilir.

Bu as1 eser miktarda formaldehit ve potasyum tiyosiyanat igerebilir. Bu nedenle alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HBVAXPRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik
Asiyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
- Hamileyseniz herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Asitlama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Asiyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Emzirme donemindeyseniz herhangi bir ila¢ almadan ©nce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
HBVAXPRO ara¢ ve makine kullanma yetenegini ihmal edilebilir diizeyde etkiler ya da hig
etkilemez.

HBVAXPRO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.



Diger asilar ve ilaglar ile birlikte kullanim
HBVAXPRO, Hepatit B immunoglobulin ile ayni zamanda ayri bir enjeksiyon yerine
uygulanabilir.

HBVAXPRO daha 6nce baska bir hepatit B asis1 alan bir kiside birincil bagisiklama ya da
tekrar doz olarak kullanilabilir.

HBVAXPRO, diger asilarla ayn1 zamanda, ayri enjeksiyon yerine ve ayri enjektorlerle
uygulanabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci 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. HBVAXPRO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Dogumdan itibaren 15 yasina kadar olan hepatit B viriisii bulasma riski bulunan bireylerde
her enjeksiyon (0.5 ml) i¢in dnerilen doz 5 mikrogramdir.

Bir asilama takvimi en az 3 enjeksiyon igermelidir.

Iki asilama takvimi su sekilde &nerilebilir :
e iki asilama, 1 ay ara ile yapilmakta olup {i¢iincii asilama ilk uygulamadan 6 ay sonra (0,
1, 6 aylarda)
e Bagisiklama hizli bir sekilde gerekliyse: Bir ay ara ile 3 doz asilama ve 1 yil sonra da
dordiincii asilama (0, 1, 2, 12 aylarda)

Hepatit B viriisiine yakin bir zamanda maruz kalma durumunda, HBVAXPRO’nun ilk dozu
uygun dozda immunoglobulin ile birlikte verilebilir.

Bazi yerlerde asilama takvimleri yukarida Onerilenden farkli tekrar dozu igermektedir.
Doktorunuz veya eczaciniz tekrar doz verilmesi gerekiyorsa sizi bilgilendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hafif opak beyaz bir siispansiyon elde edilene kadar flakon iyice ¢alkalanmalidur.

Flakon agildiginda, gekilen as1 hemen kullanmalidir ve flakon ¢ope atilmalidir.

Doktor as1y1 kas i¢ine uygulayacaktir. Yenidoganlar ve bebeklerde enjeksiyon i¢in uygulugun
(iist bacagin) ist tarafi tercih edilmelidir. Cocuk ve yetiskinlerde iist kol kas1 enjeksiyon i¢in
tercih edilmelidir.

HBVAXPRO kesinlikle damar i¢ine verilmemelidir.

Istisnai durumlarda, trombositopeni (trombosit sayis1 diisiikliigii) bulunan hastalarda ya da
kanama riski olan kisilerde as1 subkutan yolla uygulanabilir.



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Dogumdan itibaren 15 yasina kadar olan bireylerde onerilen doz her enjeksiyon (0.5 ml) icin

5 mikrogramdir.

Eger HBVAXPRO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

HBVAXPRO’yu kullanmay1 unutursaniz:

As1 takviminde bulunan bir asilamanin zamanin1 gegirmisseniz , doktorunuza sdyleyiniz.
Unutulan dozun ne zaman verilecegine doktorunuz karar verecektir.

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

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar ve asilar gibi HBVAXPRO ’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir .

Yaygmn : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Diger Hepatit B asilarinda da oldugu gibi bircok 6rnekte as1 ile iligkili nedensel istenmeyen
etkiler saptanmamustir.

En yaygin goriilen yan etkiler enjeksiyon bolgesi reaksiyonlaridir: agri, kizariklik ve
sertlesme.

Cok seyrek olarak bildirilen yan etkiler:

o Diisiik trombosit sayisi, lenf nodiilii hastalig

o Alerjik reaksiyonlar

o Karincalanma ve igne batmasi gibi sinir sistemi hastaliklari, yiiz felci, Guillan-Barre
sendromunu da igeren sinir iltihaplanmalari, gérme bozukluguna yol agan goz
sinirlerinde iltihaplanma, beyinde iltihaplanma, multiple sklerozun alevlenmesi,
multiple skleroz, havaleler, bas agrisi, bas donmesi ve bayilma

Disiik tansiyon, kan damar iltihaplanmasi

Astim benzeri semptomlar

Kusma, bulantt, ishal, karin agrisi

Egzema, dokiintii, kasinti, kurdesen ve ciltte kabariklik gibi deri reaksiyonlari, sag
dokiilmesi



o Eklem agrisi, artrit, kas agrisi, ekstremitede agri

. Yorgunluk, ates, belirsiz hastalik, grip benzeri semptomlar
. Karaciger enzimlerinde yiikselme

. Gozlerde agn ve kizariklia sebep olan iltihaplanma

Cok erken prematiire dogan bebeklerde (gebeligin 28. haftasinda ya da daha 6nce) asilamadan
2-3 giin sonra nefes almada normalden daha uzun araliklar olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talmatinda 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 saglamig olacaksiniz.

5. HBVAXPRO’nun Saklanmasi

HBVAXPRO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C — 8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus asiy1
¢oziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HBVAXPRO yu kullanmayiniz.

Doktorunuz veya hemsireniz size veya ¢ocugunuza asityl vermeden Once sivinin berrak ve
renksiz olup olmadigini ve i¢inde biiyiik parcalar bulunup bulunmadigini kontrol edecektir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HBVAXPRO'yu sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:
Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent-ISTANBUL

Uretim Yeri:

Merck Sharp & Dohme Corp.
Westpoint, Pensilvanya, ABD

Bu kullanma talimat ../../.... tarihinde onaylanmistir.


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

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Talimatlar

Asi1, uygulama oOncesinde herhangi bir partikiil igerip igermedigini ve/veya anormal fiziksel
goriiniisti saptamak amaciyla gorsel olarak kontrol edilmelidir. Hafif opak beyaz bir

siispansiyon elde edilene kadar enjektdr iyice calkalanmalidir. igne giivenli bir sekilde
enjektore oturana kadar saat yoniinde dondiiriilerek takilmalidir.



