KULLANMA TALIMATI

TWINRIX PEDIYATRIK IM 0.5 mL Siispansiyon I¢ceren Kullanima Hazir Enjektor
Hepatit A (inaktif) ve hepatit B (rDNA) (HAB) asis1 (adsorbe)

Kas i¢ine uygulanir.

Steril

* Etkin maddeler: Hepatit A virusi (inaktif) ve Hepatit B ylizey antijeni

» Yardimct maddeler: Aluminyum hidroksit, aliminyum fosfat, enjeksiyonluk aminoasitler,
formaldehit, neomisin stlfat, Polisorbat 20, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ag: size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu aginin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu asiyt kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi1 hakkinda size Onerilen dozun disinda yiuksek veya
diisiitk doz almayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TWINRIX PEDIYATRIK nedir ve ne icin kullanilir?

2. TWINRIX PEDIYATRIK kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TWINRIX PEDIYATRIK nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TWINRIX PEDIYATRIKin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
1. TWINRIX PEDIYATRIK nedir ve ne icin kullanilir?

TWINRIX PEDIYATRIK 1-15 yas arasindaki bebek, cocuk ve ergenlik cagindaki genglerde
hepatit A ve hepatit B hastaliklarin1 6nlemek i¢in kullanilan bir asidir. Asi, hastaliga karsi
viicudun kendi korumasini olugturmasini (antikor) saglayarak hastaliga karsi korur.

» Hepatit A: Hepatit A karacigeri etkileyebilen bir enfeksiyon hastaligidir. Bu hastaliga Hepatit
A virtst neden olur. Hepatit A virlsi kisiden kisiye yiyecek ve igeceklerle ya da atik su
bulagmis sularda yizulmesi ile bulasabilir. Hepatit A belirtileri viris ile temastan 3-6 hafta
sonra baglar. Bu belirtiler bulanti, ates, ac1 ve agriy1 igerir. Birkag giin sonra goz aklar1 ve deride
sararma (sarilik) baglar. Semptomlarin tipi ve siddeti degiskendir. Kii¢lik ¢cocuklarda sarilik
gelismeyebilir. Birgok kisi tamamen diizelir fakat hastalik genellikle yaklasik bir ay stirecek
kadar siddetlidir.

» Hepatit B: Hepatit B enfeksiyonu Hepatit B viriisii ile gelisir. Karacigerde sislik
(inflamasyon) gelismesine neden olur. Viriis enfeksiyonlu kisinin kan, semen, vajinal sivi ya
da tiiklirtiglinde bulunur.




Bu hastaliklara kars1 en iyi korunma asidir. Asidaki bilesenlerin higbiri enfeksiyona neden
olmaz.

TWINRIX PEDIYATRIK tek dozluk ambalajlarda, 0.5 mL siispansiyon i¢eren kullanima hazir
enjektor igerisinde sunulmaktadir.

2. TWINRIX PEDIYATRIK kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TWINRIX PEDIYATRIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
- Daha oOnce siz/¢ocugunuz TWINRIX PEDIYATRIK asisina ya da asinin igerigindeki
herhangi bir maddeye veya neomisine karsi alerjik reaksiyon gegirdiyseniz. TWINRIX
PEDIYATRIK igindeki etkin madde ve yardimc1 maddeler kilavuzun basinda listelenmistir.
Allerjik reaksiyon belirtileri kasmtili deri dokiintiisti, nefes darligi, yiiz ya da dilde sismeyi
icerir.

Daha 0Once siz/¢ocugunuz hepatit A ve hepatit B hastalig1 asilarina karsi alerjik reaksiyon
gecirdiyseniz.
- Siz/ ¢ocugunuz yiiksek ates (38 °C iizerinde) ile birlikte seyreden siddetli bir enfeksiyonunuz
varsa. Soguk alginligi gibi hafif bir enfeksiyon sorun olusturmamakla birlikte Once
doktorunuzla konusunuz.

TWINRIX PEDIYATRIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
* Siz/¢ocugunuz 6nceden bir as1 uygulamasi ardindan herhangi bir saglik sorunu yasadiysaniz.
* Sizin/¢ocugunuzun kolay kanama ve berelenme sorununuz varsa.

Ayrica,

- As1 ardindan ya da 6ncesinde veya herhangi bir enjeksiyonda bayilma ortaya cikabilir. Bu

nedenle daha 6nce enjeksiyon sirasinda bayildiysaniz doktor ya da hemsireye sdyleyiniz.
Bagisiklik sisteminiz ile ilgili sorununuz varsa, TWINRIX PEDIYATRIK ile

agilanabilirsiniz, ancak asi, normal bagisiklik sistemine sahip kisilerde oldugu gibi sizi
korumayabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

TWINRIX PEDIYATRIK’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas
TWINRIX PEDIYATRIK kas i¢ine uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik

Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamilelik planliyorsaniz TWINRIX
PEDIYATRIK agisinin kullanimi konusunda dikkatli olunuz. Doktorunuz gebelik sirasinda
TWINRIX PEDIYATRIK asis1 kullanilmasinin olasi yarar ve risklerini sizinle tartisacaktir.

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



Emzirme

Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TWINRIX PEDIYATRIK asisinin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bununla
birlikte aginin emzirilen bebeklerde soruna neden olmasi beklenmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimnm

TWINRIX PEDIYATRIK ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki olusturmaz.

TWINRIX PEDIYATRIK’in iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda
onemli bilgiler

TWINRIX PEDIYATRIK 0.5 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir;
esasinda sodyum igermez.

Eger siz ya da cocugunuz gecmiste neomisine (antibiyotik) karsi alerjik reaksiyon
gosterdiyseniz lutfen bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

TWINRIX PEDIYATRIK, ayn1 muayenede farkli bir enjeksiyon yerine uygulanarak (viicudun
baska bir kism1, érnegin diger kol) Insan Papillomaviriis (HPV) asis1 ile birlikte verilebilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu as: disinda asilama yapildiysa litfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TWINRIX PEDiYATRIK nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
6 ayda toplam {i¢ enjeksiyon uygulanacaktir. Her enjeksiyon ayri bir muayenede
yapilacaktir. Ik doz istenilen bir tarihte uygulanabilir. Diger iki doz ilk dozdan 1 ve 6
ay sonra uygulanacaktir.

« Tlk doz: istenilen bir zaman
« Ikinci doz: 1 ay sonra
* Uglinct doz: 1Ik dozdan 6 ay sonra

Doktorunuz ileride uygulanabilecek rapel dozu dahil olmak iizere olasi ilave doz ihtiyaci
hakkinda sizi yonlendirecektir.

Eger siz ya da ¢ocugunuz planlanmis bir dozu almayr unutursaniz, doktorunuzla
goriisiip yeni bir randevu aliniz.

Uc enjeksiyondan olusan tam asilama kiiriinii tamamladiginizdan/¢ocugunuzun
tamamladigindan emin olunuz. Aksi takdirde siz ya da ¢ocugunuz hastaliklara kars1 tam
olarak korunmayabilirsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
TWINRIX PEDIYATRIK iist kol kasiniza ve bebeklerde ve kii¢iik cocuklarda uyluk

kasina enjekte edilir.



Doktor asinin 6nerilen dozunu (0.5 mL) uygulayacaktir.
As1 hi¢bir zaman damar i¢ine uygulanmamalidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kul'lammlz'
TWINRIX PEDIYATRIK 1 - 15 yas (15 yas dahil) arasindaki ¢ocuklarda kullanilir.

Yashlarda kullz_lnlmlz _
TWINRIX PEDIYATRIK kullanimina iligkin mevcut veri yoktur.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger TWINRIX PEDIYATRIK’in etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TWINRIX PEDIYATRIK kullandiysaniz:
TWINRIX PEDIYATRIK’den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Eger TWINRIX PEDIYATRIK dozunu almay1 unutursaniz
TWINRIX PEDIYATRIK’in belirlenen dozunu zamaninda uygulamayi unutursaniz, takip eden
dozlarin nasil uygulanacagini doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TWINRIX ERISKIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirilirken doktor veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? _
Tim ilaglar gibi, TWINRIX PEDIYATRIK igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan
etkiler gorulebilir.

Yan etkiler, klinik ¢aligmalar ya da aginin rutin kullaniminda veya yalnizca hepatit A ve hepatit
B asilar1 ile veya TWINRIX ERISKIN ile kullanim sirasinda olusmustur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Enjeksiyon yerinde agr1 ve kizariklik



Yaygin

Istah kaybi

Sersemlik, bag agrisi

Bulant1

Enjeksiyon yerinde sislik veya morarma

Genel olarak kendini iyi hissetmeme, yorgunluk
Enaz 37.5°C veya lizerinde ates

Huzursuzluk

Yaygin olmayan

Dokuntd

Kas agrisi

Ishal, kusma, mide agris1

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Seyrek

Boyun, koltukalti ya da kasiklardaki bezlerin sismesi (lenfadenopati)

Bas donmesi

Kasint1

Deride agr1 ve dokunma duyusu kayb1 (hipoestezi)

Ignelenme, uyusma hissi (parestezi)

Kurdesen

Eklem agrisi

Kan basincinda diisme

Yuksek ates, bogaz agrisi, burun akintisi, okstiriik ve titreme gibi grip benzeri belirtiler

Cok seyrek
[ J

Kan trombositlerinde (kan pulcuklar1) azalma; bu durum kanama ya da morarma riskini
artirir (trombositopeni)

Deri iginde gozle goriilebilen mor ya da kirmizi-kahverengi lekeler (trombositopenik
purpura)

Beyinde sisme veya enfeksiyon (ensefalit)

Doniigiimli hiicre zedelenmesi olusturan (dejeneratif ) beyin hastaligi (ensefalopati)

Sinir iltihab1 (norit)

Kollarda veya ayaklarda uyusma veya zayiflik (néropati), felg

Krizler veya nobetler

Yiizde, agizda veya bogazda sislik (anjiyonorotik 6dem)

Deri tizerinde mor veya kirmizimsi-mor yumrular (liken planus), ciddi deri dékuntuleri
(eritema multiforme)

Eklem sismesi, kas zay1flig

Beyin ¢evresinde, boyun sertligi ve 1s18a hassasiyetin eslik ettigi siddetli bas agrisina neden
olabilecek enfeksiyon (menenjit)

Baz1 kan damarlarinda iltihaplanma (vaskulit)

Alerjik reaksiyonlar (anafilaksi, anafilaktoid reaksiyon ve serum hastaligi benzeri
reaksiyon). Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri kasintili, deride soyulmaya yol agan dokiintii,
g0z ve ylizde sislik, solunum ve yutma gii¢liigii, kan basincinda ani diisme ve biling kaybini
icerir. Bu reaksiyonlar asi1 sirasinda ortaya ¢ikabilir. Bununla birlikte daha sonra bu belirtiler
gelisirse hemen doktorunuzu aramalisiniz.

Laboratuar karaciger testlerinde anormal sonuglar



e Beyin ve omurilikte, sinir aksonlarindaki miyelin kaybina bagli olarak yer yer sertlesmis
bolgeler olusmasi; optik nevrit, bacak kaslarinda gii¢ kayb1, istemli hareketlerde diizensizlik,
bas donmesi ve diger sinirsel bozukluklar ile belirgin merkezi sinir sistemi hastalig1 (multipl
skleroz), omurilik iltihaplanmas1 (miyelit)

e Gozkapaginin diismesi ve yiiziin bir tarafindaki kaslarin sarkmasi (yUz felci)

¢ Sinirlerde gegici iltihaplanma; kol ve bacaklarda agriya, zayifliga ve felce neden olur ve
siklikla gogse ve yiize yayilir (Guillain-Barré sendromu)

e GOz sinirlerinin bir hastaligi (optik norit)

e Enjeksiyon bolgesinde agr1, batma ve yanma hissi

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasiwrsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TWINRIX PEDIYATRIK’in saklanmas
TWINRIX PEDIYATRIK’| ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Buzdolabinda (2 - 8 °C) saklayiniz.
Dondurmayimiz. Donmus asiy1 kullanmadan atiniz.

Saklama sirasinda, beyaz bir tortu ve berrak bir sivi gorulebilir.

As1, homojen beyaz bir stispansiyon elde etmek icin iyice ¢alkalanmali ve uygulanmadan énce
fiziksel gorinimanin degisimi ve/veya herhangi bir pargacik icerip icermedigi gozle kontrol
edilmelidir. Bunlarin diginda bir gérinim olmasi halinde kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra TWINRIX PEDIYATRIK’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ayin son gunini belirtmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz agilart sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S. Levent/istanbul.

Uretim yeri:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rixensart / Belgika



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Saklama sirasinda, beyaz bir tortu ve berrak bir sivi goriilebilir.

Asi, kullanmadan 6nce yeniden siispande edilmelidir. Yeniden siispande edildiginde, as1
homojen, bulanik beyaz bir goriiniime sahip olacaktir.

Homojen, bulanik, beyaz bir siispansiyon elde etmek icin asinin yeniden siispande
edilmesi

As1 asagidaki agsamalara gore yeniden siispande edilir.
1. Enjektorii kapali elle dik olarak tutunuz.
2. Enjektorii asagi dogru ve tekrar yukar1 dogru gevirerek ¢alkalayiniz.
3. Bu hareketi en az 15 saniye boyunca kuvvetlice tekrar ediniz.
4. Asiy1 tekrar gozlemleyiniz:
a. Eger asi, homojen, bulanik, beyaz bir siispansiyon olarak goriiniiyorsa,
kullanmaya hazirdir. Goriiniis berrak olmamalidir.
b. Eger as1, homojen, bulanik, beyaz bir slispansiyon olarak goriinmiiyorsa, 15
saniye daha asagi1 dogru ve tekrar yukar1 dogru g¢evirerek ¢alkalaymiz ve tekrar
gOzlemleyiniz.

As1, uygulanmadan once fiziksel gorliniimiiniin degisimi ve/veya herhangi bir parcacik igerip
icermedigi gozle kontrol edilmelidir. Bunlarin disinda bir goriiniim olmasi halinde asiyi
kullanmayniz.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.



