KISA URUN BILGISI

‘Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin  siipheli advers reaksiyonlar1i TUFAM’a

bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?”

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING 200 IU/ImL IM. kullanima hazir
enjektorde enjeksiyonluk ¢ozelti

Steril, Apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Insan hepatit B immiinoglobulini*

1 mL icinde:

Insan proteini 100 — 170 mg
Immiinoglobulin en az % 95
Hepatit B antijenine kars1 antikor en az 200 IU

*Insan dondrlerin plazmasindan iiretilmistir.
Yardimcer maddeler:

Sodyum kloriir 3.0 mg

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING koruyucu igermez.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intramiiskiiler uygulama icin enjeksiyonluk ¢ozelti.
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING berrak bir ¢ozeltidir.

Rengi raf dmrii sonuna kadar 6nce agik sar1 ve daha sonra ac¢ik kahverengiye doniisiir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Hepatit B Immiinoglobulin, hepatit B ile akut karsilasma veya karsilasma riskinin yiiksek

oldugu durumlarda korunma amagli olarak asagida tanimlanan kosullarda,
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1. HBsAg iceren veya igerme riski yiiksek olan kan veya viicut sekresyonlar: ile risk

yaratan karsilasma, HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B geciren

bir kisi ile ev i¢i temas durumunda asagida belirtilen durumlarda,

a.

b.

C.

d.

HBsAg iceren kan ile riskli kargilagsma, parenteral (igne batmasi, 1sirma, derin
yaralanma) veya mukozal ylizeylerin direkt temas: (kazara goze-oral-
mukozaya si¢grama), oral olarak yutma (kazara igme-pipetleme) ile kan, serum
veya plazma ile riskli temas ya da temas siiphesi veya alma,

Perinatal olarak bebegin, HBsAg pozitif (HB:.Ag pozitif veya negatif olusundan
bagimsiz olarak) anneden dogmasi (normal veya sezaryen ile),

HBsAg pozitif cinsel partner ile siipheli iligki,

Ev i¢inde akut hepatit B enfeksiyonu geciren birisinin varliginda, daha 6nce
astlanmamis 12 aydan kiigiik bebekler ve kan ile riskli temasi olan 12 aydan
biiytikler,

Bu kullanimlar i¢in; kisinin daha 6nce hepatit B asis1 ile agilanmamis olmasi

gereklidir.

2. Saglik c¢alisanlarinin da riskli temas sonrasi degerlendirilmesinde as1 cevabi da dikkate

alimmalidir. Ast oldugu halde antikor cevabi vermemis kisiler asisiz  gibi

degerlendirilmelidir.

3. Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tasiyan Kkaraciger transplant

alicilarinda

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:

- Immiinize olmamis bireylerde kazara gerceklesen yaralanmalar vb. durumlar neticesinde

HbsAg pozitif materyal ile temasa maruz kalinmasi ya da mukoz membrana (agiz yolu ile

veya goze sicrama nedeniyle) temas durumunda (hepatit B asisi tamamlanmamis veya ast

durumu bilinmeyen kisiler dahil olmak iizere) HEPATITIS B’den korunma amagli:

Viicut kg’1 basma 12 [U/kg , (en az 500 IU olmak {izere) temas derecesine bagli olarak,

temastan hemen sonra, tercihen temastan 72 saat sonrasina kadar uygulanmalidir.

- Hemodializ hastalarinda immiinoprofilaksi amagl:

Asilama sonrasinda serumda saptanabilir diizeyde Hepatit B antikoru gelismesi saglanana

kadar her iki ayda bir viicut kgt basma 8-12 IU/kg (maksimum 500 IU) olmak {izere

uygulanir.



- HBsAg’si pozitif olan veya HBsAg durumu bilinmeyen anneden yeni dogan bebeklerde
Hepatit B’ den korunmanin saglanmasi amaciyla, dogum sirasinda veya dogumdan hemen

sonra:

Viicut kg’1 bagina 30-100 IU/kg (normal olarak 1 mL). Asilamayi takiben, serumda
saptanabilir diizeyde hepatit B antikorlar1 saglanincaya kadar hepatit B immiinoglobulin

uygulanmasinin tekrarlanmasi gerekebilir.

Yukarida belirtilen biitiin durumlarda, hepatit B viriisiine kars1 asilama onemle tavsiye edilir.

Asimin ilk dozu hepatit B immiinoglobulini ile ayn1 giin, ancak farkli bolgelere, uygulanabilir.

Asilamadan sonra immiin cevap alinamayan (Hepatit B antikor seviyesi oOl¢iilemeyen)
kisilerde ve siirekli enfeksiyon riskine maruz kalan kisilerde siirekli bir koruma gereklidir. Bu
tiir hastalarda, yetiskinler i¢in 500 IU ve c¢ocuklar i¢in viicut kg’1 basina 8 [U/kg her iki ayda

uygulanmasi diigiintilebilir.

Koruma i¢in gerekli minimum antikor titresi 10 mIU/mL olarak kabul edilir.

Karaciger transplantasyonu:

1. Insan hepatit B immiinoglobulin preparatlari anhepatik donemde-cerrahi islem sirasinda ve
akut postoperatif donemde ilk bir hafta yiiksek doz 10.000 IU/giin seklinde
uygulanmalidir. Bu dénemde bu diizeylerin elde edilmesi ig¢in IV preparatlar tercih
edilmelidir. Eger IV uygulama tek uygulama yolu olarak kaldiysa, HEPATITIS B
IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i intravaskiiler olarak uygulamaymz ve diger IV
preparatlar ile tedaviyi géz oniinde bulundurunuz.

2. Cerrahi sonrasinda orta ve uzu donem profilaksi amaci ile ise:

a. llk ii¢ ayda serum anti-HBs diizeyi 500 IU/I
b. 3-5. aylar arasinda anti-HBs diizeyi 250 [U/I
c. 6-12. aylar arasinda anti-HBs diizeyi 50-100 IU/1
en alt diizeyde olacak sekilde IV veya IM preparatlar ile profilaksi uygulanmasi uygundur.

Uygulama sekli:
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING yalmizca intramiiskiiler yolla

uygulanmahdir.



Eger biiyiik dozlar uygulanacak ise, dozlarin kii¢lik pargalara ayrilmasi tavsiye edilmektedir.
Bu uygulama 20 kg’ tstiindeki ¢ocuklarda 2 mL nin iistiindeki dozlar ve 20 kg’1n iistiindeki

yetigkinlerde 5 mL nin {istiindeki dozlar i¢in gegerlidir.

Eszamanli profilaksi i¢in enjeksiyon yapilacagt durumlarda, as1 ve immiinoglobulin

uygulamasi viicudun farkli boliimlerine yapilmalidir.

Intramiiskiiler enjeksiyonun kontrendike oldugu, siddetli koagiilasyon bozuklugunun varligi
durumunda HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING subkiitan olarak da
uygulanabilir. Uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesine kompres yapilmalidir. Ancak
subkiitan uygulamanin etkinligini kanitlayan klinik c¢alismanin bulunmadig1r dikkate

alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekliligi ile
ilgili bir veri bulunmamaktadir. Agir karaciger ya da bobrek yetmezligi olan hastalarda

kullanilirken dikkatli tibbi gozetim gerekmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanimu ile ilgili bir sakinca bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglilardaki kullanimu ile ilgili bir uyar1 bulunmamaktadir.
4.3. Kontrendikasyonlar
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING igerisindeki herhangi bir maddeye veya

insan immiinoglobulinine kars1 asir1 duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Viriis giivenligi
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING, insan plazmasindan elde
edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen ilaglar, viriisler ve teorik olarak Varyant

Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici
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ajanlar icerebilirler. HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’ de Varyant
Creutzfeldt-Jacob hastali@inin bulasma riski teorik olarak minimumken, Kklasik
Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski hi¢cbir kamitla desteklenmez. Alinan

onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu onlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin

bu iiriinlerin icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi i¢in
onlemlerin alinmasmna dikkat edilmelidir. Parvovirus B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler sinirh sayida olabilir. Parvovirus B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan

hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve

yararlarim tartismahdir.

HBsAg tasiyicisi olan hastalarda kullaniminda bir yarar saglanamaz.

Kesinlikle intravaskiiler enjeksiyon yapilmamahdir.

Intravaskiiler enjeksiyon ile sok gelisme riski séz konusudur. Bu yiizden intramiiskiiler

uygulamada enjektor ucunun herhangi bir damara rastlamadigindan emin olunmalidir.

Trombotik risk faktorleri olanlarda 6zellikle dikkatli olunmalidir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING diisiik miktarda IgA igerir. IgA eksikligi
bulunan bireylerde IgA antikoru gelisme potansiyeli bulundugu icin anafilaktik reaksiyon
olusabilir bu nedenle bu tiir hastalarda HEPATITIS B IMMUNGLOBULIN P BEHRING

kullanilmamalidir.




HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING, daha 6nce immiinoglobulin tedavisini
tolere edebilmis hastalarda dahi, nadiren anafilaktik reaksiyonla birlikte kan basincinda
diisiise sebep olabilir. Bu durumlarda uygulanacak tedavi standardi vakanin durumuna ve

siddetine baghdir. Sok tedavisindeki gegerli tibbi tedavi standartlar1 incelenmelidir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING uygulanan hastalar uygulamadan en az

20 dak. sonrasina kadar gézlem altinda tutulmalidir.

Kazara gergeklesebilecek intravendz enjeksiyon durumunda hastalar daha uzun siire (en az 1
saat) gbzlem altinda tutulmalidir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING, hepatit B enfeksiyonunun tedavisi
icin uygun degildir.

Stirekli profilaksi amacli uygulanmasi gereken durumlarda hasta takip altina alinmalidir. Her
enjeksiyondan once standart preparatlar kullanilarak, kantitatif antikor seviyesi (anti-HbsAg)
Olciilmelidir. Eger pasif- aktif immiinizasyon (latent immiinite) olusmus ise, enjeksiyon

yapilmayabilir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING uygulanan her hastada, iriiniin ad1 ve
seri numarasinin kaydedilmesi onerilir. Boylece gerekli durumlarda, hasta ile hastaya
uygulanan seri numarasi arasindaki iliski elde edilebilir.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger asilar ile birlikte kullanim:

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in uygulanmas1 parenteral canli viriis

asilarinin (kizamik, kabakulak, kizamik¢ik, kombine asilar, sugicegi) etkinligini azaltir. Bu
nedenle, HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in uygulamasindan sonra,

parenteral canli viriis asilarini yaptirmadan 6nce en az 3 ay beklenmelidir.

Ilgili asilarm uygulanmasini takiben, HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in
uygulanmasi i¢in en az 3-4 hafta beklenmelidir. Asilama sonrasindaki 3-4 hafta igerisinde

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING uygulanmasinin gerekli oldugu
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durumlarda ise, IMMUNOGLOBULIN uygulamasindan 3 ay sonrasinda asilama

tekrarlanmalidir.

Serolojik testler ile etkilesim:

IMMUNOGLOBULIN uygulanmasindan sonra hastanin kanindaki pasif olarak uygulanmus
antikorlarin gecici olarak yiikselmesi, bazi serolojik testlerin yanlig pozitif sonu¢ vermesine

sebep olabilir.

A, B ve D gibi eritrosit antijenlerine kars1 antikorlarin pasif uygulanmasi, eritrosit allo-

antikorlar1 i¢in olan Coombs testi gibi bazi serolojik testler ile etkilesebilir.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING diger tibbi iiriinler ile

karistirilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin hicbir klinik etkilesim ¢aligsmasi yiirlitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon) iizerine veri

yoktur.

Gebelik donemi

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar ilizerinde yapilan caligmalar, gebelik / ve-veya/
embriyonal/fetal gelisim/ ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir ve insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. HEPATITIS B
IMMUNOGLOBULIN P  BEHRING gerekli olmadik¢a  gebelik  ddneminde

kullanilmamalidir.



Laktasyon donemi

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’in insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Insan hepatit B immiinoglobulin’in siit ile atilmi hayvanlar iizerinde
arastirtlmamistir.  Emzirmenin ~ durdurulup  durdurulmayacagina/ tedaviden kagimilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken emzirmenin c¢ocuk agisindan faydast ve
HEPATITIS B IMMUNOGULOBULIN P BEHRING tedavisinin emziren anne agisindan
faydas1 dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok 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);cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Seyrek:

- Anjioddemin de dahil oldugu alerjik reaksiyon
- Anafilaktik reaksiyon

- Anafilaktik sok

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek:

- Bag agrnisi

Kardiyak hastahklar
Seyrek:
- Tasikardi



Vaskiiler hastaliklar
Seyrek:

- Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek:
- Mide bulantisi

- Kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Seyrek:

- Kizariklik

- Dokiintii

- Kasinti

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Seyrek:
- Eklem agris1

- Sirt agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek:

- Uygulama boélgesinde hafif agri, hassasiyet, siskinlik.

- Ates, titreme, keyifsizlik, sersemlik ve yorgunluk.

Viriis giivenligi konusunda ayrica bakimz: (Bsliim 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemlersi).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. 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 asimi ve tedavisi

Asirt doz kullaniminin sonuglar1 bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grubu: Insan hepatit B immiinoglobulini

ATC kodu: JO6BB04

Etki Mekanizmasi

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING, immiinoglobulin G (IgG) ile birlikte
yiksek miktarda hepatit B viriis yiizey antijenine (HBsAg) kars1 antikor icerir. Viicuda hazir
olarak verilen bu antikorlar ile viicutta bulunmasi muhtemel bir viriisiin inaktivasyonu

amaglanir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Insan hepatit B immiinoglobulini intramiiskiiler uygulamadan 2-3 giin sonra dolasiminda

biyolojik olarak kullanilabilir hale gelir.

Dagilim:

Dagilimina ait bilgi bulunmamaktadir.

Bivyotransformasyon:

Yarilanma omrii 3- 4 hafta kadardir, hastadan hastaya degiskenlik gosterebilir.

Eliminasyon:

IgG ve IgG-kompleksleri retikiiloendoteliyal sistemin hiicreleri tarafindan yikilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum

Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING insan plazmasindan elde edilir ve

dolayisiyla plazmanin endojen bileseni gibi davranir.
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Cesitli hayvan tiirlerine uygulanan tek doz intramiiskiiler uygulamas: sonucunda toksik etkiler

goriilmemistir.

Hayvanlar {izerinde tekrarlayan doz ¢alismalar1 (kronik toksisite, kanserojenite ve mutajenite),
heterolog insan proteinlerinin  uygulanmasi sonucu antikor gelisimi nedeniyle

gerceklestirilememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Aminoasetik asit (glisin)

Sodyum kloriir

NaOH ve HCI (pH ayar1 i¢in az miktarda)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING diger tibbi iiriinlerle karistiriimamalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING’i 2°C - 8°C arasinda buzdolabinda

saklaymniz. Uriinii kesinlikle dondurmayimz. Donmus iiriinleri ¢6ziip kullanmayimz.

Enjektor bir kez acildiginda, i¢indeki {irtin hemen kullanilmalidir. Kalan kisim atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda; 1 mL ¢o6zelti igeren, polipropilen plastik backstoplu, polistirol piston c¢ubuklu,
bromobutil kauguk pistonlu, borosilikat camdan {retilmig, 1,25 mL’lik kullanima hazir

enjektor.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

43

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING kutu ve enjektér iizerinde yazan son

kullanim tarihinden sonra kullanilmamalidir.
Bulanik veya kalint1, partikiil iceren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN P BEHRING kullanima hazirdir ve viicut 1sisinda

uygulanmalidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
CSL Behring Biyoterapi Ilag
Dis Ticaret Anonim Sirketi

Uskiidar / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2015/682

9, ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 24.08.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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