KISA URUN BIiLGIiSi

V¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’ a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8. Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

HEPATECT CP 2000 IU/40 mL IV inﬁizyonluk Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Hepatit B insan immiinoglobiilini

I mL infiizyonluk ¢6zelti:
Farmakolojik olarak aktif madde:

Insan plazma proteini ...................... 50 mg
Immiinoglobiilin G orani1 ................... > %96
HBs antikor igerigi ...............oveuvenn.. 50 U

ihtiva eder.

IgG altsinif dagilimi yaklasik %59 (IgGl) , %35 (IgG2), %3 (IgG3) ve %3 (IgG4)' tiir .
Maksimum IgA igerigi 2000 mikrogram/mL' dir.

Yardimcr maddeler:
Yardimct maddelerin tam listesi i¢in 6.1’°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Infiizyonluk ¢ozelti
Cozelti berrak veya hafif opalesan ve renksizden agik sariya goriiniimdedir.

4. KLINIiK 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,

1-HBsAg iceren veya icerme riski yiiksek olan kan veya viicut sekresyonlar ile risk yaratan
karsilasma, HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B gegiren bir kisi ile ev ici
temas durumunda asagida belirtilen durumlarda,

a- HBsAg iceren kan ile riskli karsilagsma, parenteral (igne batmasi, 1sirma, derin
yaralanma) veya mukozal ylizeylerin direkt temasi (kazara goze-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 sezaryan ile),

c- HBsAg pozitif cinsel partner ile siipheli iligki,

d- Ev icinde akut hepatit B enfeksiyonu gegiren birisinin varliginda, daha once
asilanmamis 12 aydan kii¢iik bebekler ve kan ile riskli temasi olan 12 aydan biiytikler,

Bu kullanimlar i¢in, kisinin daha dnce hepatit B asis1 ile asilanmamis olmasi gereklidir.



2- Saglik calisanlarinin da riskli temas sonrasi degerlendirilmesinde as1 cevabi da dikkate
alinmalidir. As1 oldugu halde antikor cevab1 vermemis kisiler asisiz gibi degerlendirilmelidir.

3- Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tasiyan karaciger transplant alicilarinda
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi :
Aksi belirtilmedigi siirece, asagidaki oneriler takip edilmelidir:

Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tasiyan karaciger transplant alicilarinda:
_Anhepatik faz ve cerrahiden sonraki ilk hafta:

Anhepatik faz/cerrahi islem sirasinda ve akut postoperatif donemde ilk bir haftada ytiksek doz
10.000 IU/giin seklinde uygulanmalidir, bu donemde bu serum diizeylerin elde edilmesi i¢in iv
kullanilabilen preparatlar kullanilmalidir.

Cerrahi sonrasinda orta ve uzun donem profilaksi amaci ile ise,

a.llk ii¢ ay serum diizeyi 500 IU/L,

b.3-5. aylar aras1 250 IU/L,

c.6. ay sonrasinda 100 IU/L

En alt diizeyde olacak sekilde IV, SC veya IM preparatlar ile profilaksi uygulanmasi uygundur.

Yiiksek riskli hastalarda (HBV niiksii i¢in yliksek risk altinda olanlar, yani karaciger nakli
sirasinda HBV DNA pozitif olanlar, HBeAg pozitif olanlar, HCC ve HDV veya HIV
koenfeksiyonu olanlar) yasam boyu tedaviye devam edilmesi 6nerilmektedir.

Hepatit B ile akut karsilasma veya karsilagsma riskinin yiiksek oldugu durumlarda korunma
amagli olarak:

- Bagisiklig1 olmayan kisilerde kazara maruz kalma durumunda Hepatit B’nin dnlenmesi:
Maruziyetin yogunluguna bagli olarak maruziyetten hemen sonra ve tercihen 24-72 saat iginde
en az 500 IU (10 mL).

-  HBsAg pozitif anneden dogan bebeklerde hepatit B’yi Onlemek i¢in dogumda veya
dogumdan sonra miimkiin olan en kisa siirede:

30-100 IU (0,6-2 mL)/kg. Hepatit B immiinoglobiilin uygulamasi asilamay1 takiben
serokonversiyona kadar tekrarlanabilir.

Bu durumlarin tiimiinde, hepatit B virilisiine kars1 as1 yapilmasi siddetle tavsiye edilir. Asinin
ilk dozu, insan hepatit B immiinoglobiilini ile ayn1 glinde ancak farkli bir bolgeden yapilabilir.

Asilama sonrasinda immiin yanit gelistiremeyen kisiler (hepatit B antikoru dl¢iilemeyenler) ve
siirekli koruma gereken kisilerde iki ayda bir yetiskinlere 500 IU (10mL) ve ¢ocuklara 8 U
(0,16 mL)/kg uygulanabilir; minimum koruyucu antikor titresi en az 10 mIU/mL olarak kabul
edilmektedir.

Uygulama sekli:

HEPATECT CP, ilk 10 dakika boyunca intravendz yolla, 0,1 mL/kg/saat hizla uygulanmalidir.
Kisim 4.4’e bakiniz. Advers reaksiyon durumunda ya inflizyon hizi azaltilmali yada infiizyon
durdurulmalidir. lyi tolere edildigi takdirde, uygulama hiz1 maksimum 1 mL/kg/saat olmak
lizere yavas yavas arttirilabilir.



HBsAg pozitif anneden dogan bebeklerden edinilen klinik deneyimler, 5 ila 15 dakika arasinda
2 mL’lik infiizyon hizinda intravendz Hepatect CP uygulamasmin iyi tolere edildigini
gostermistir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerektigine dair bulgu mevcut degildir.

Bobrek yetmezligi:
Klinik olarak gerekli olmadik¢a doz ayarlamasi yapilmaz, bakiniz kisim 4.4.

Pediyatrik popiilasyon: Pozoloji, Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tasiyan
karaciger transplant alicisi-cocuklarda 10 000 IU/1,73 m* ‘e dayanarak viicut yiizey alanina gore
ayarlanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Klinik olarak gerekli olmadik¢a doz ayarlamasi yapilmaz, bakiniz kisim 4.4.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etken maddeye veya 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine veya insan

immiinoglobulinine kars1 asir1 duyarlilik.

- IgA’ya kars1 antikor gelistiren selektif IgA yetmezligi olan hastalarda, IgA igeren Tiriin
uygulanmasi anaflaksiye neden olabilir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

HEPATECT CP, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen
ilaclar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. HEPATECT CP’ de
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken, klasik
Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulagsma riski hicbir 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 kalp kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhgmmin test edilmesi ve belirli virislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin bu
iiriinlerin icersinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfl viriisler ve HAV gibi zarflhi olmayan viriislerin etkisi i¢in
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvovirus B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvovirus B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi1 kan hiicre iiretiminde artis olan hastalarda
tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

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

Ayrica;



Takip edilebilirlik:
Biyolojik tibbi iirliniin takip edilebilirligini artirmak i¢in uygulanan iirliniin ad1 ve seri numarasi
acikca kaydedilmelidir.

Kullanim onlemleri

Anti-HBs antikor seviyelerinin izlenmesi:

Hastalar serum anti-HBs antikor seviyeleri i¢in diizenli olarak izlenmelidir. Terapdtik antikor
seviyesini saglamak ve yetersiz dozdan sakinmak icin doz ayarlamasi yapilmalidir (bakiniz
kisim 42).

Infiizyon reaksiyonu:

Inflizyon hizina bagli olarak bazi ciddi advers reaksiyonlar (6rnegin bas agrisi, ciltte kizarma,
hinlti, titreme, kas agrisi, tasikardi, hipotansiyon, bel agris1) onerilen infiizyon hizi takip
edilmelidir. Hastalar, inflizyon siiresince olasi semptomlar i¢in izlenmeli ve gozlem altinda
tutulmalidir.

Baz1 advers reaksiyonlar asagidaki durumlarda daha sik olusabilir:

- yiksek inflizyon hizi,

- IgA eksikligi bulunan ya da bulunmayan hipo-ya da-agammaglobulin- anemi
hastalarinda,

- Insan normal immiinoglobiilinini ilk kez alan hastalarda veya nadiren insan normal
immiinoglobiilin iiriinii degistirildiginde ya da dnceki inflizyondan sonra uzun bir siire
gecmisse.

- Tedavi edilmemis bir enfeksiyonu ya da altta yatan kronik inflamasyonu olan
hastalarda.

Potansiyel komplikasyonlar genellikle su sekilde onlenebilir:

- Insan normal immiinoglobulinine duyarli olmayan hastalarda ilk enjeksiyonda
HEPATECT CP yavas verilmelidir (0,1 mL/kg/saat)

- Hastalar inflizyon siiresince herhangi bir semptoma karsi dikkatle takip edilmelidir.
Ozellikle, insan normal immiinglobulini ile hi¢ tedavi gdrmemis hastalar, diger
immunoglobulinler ile tedaviden gecis yapmis hastalar ya da onceki infiizyondan sonra uzun
bir ara vermis olan hastalar, potansiyel istenmeyen etkilerin belirtilerini tespit etmek i¢in ilk
inflizyon siiresince ve ilk inflizyondan sonraki ilk saat hastanede izlenmelidir. Diger tiim
hastalar inflizyondan sonra en az 20 dakika gézlemlenmelidir.

Advers reaksiyon durumunda, ya uygulama hiz1 diisiiriilmeli ya da infiizyon durdurulmalidir.
Gerekli tedavi advers reaksiyonun tipine ve ciddiyetine baghdir.

Ozellikle yiiksek dozlarda uygulaniyorsa intravendz insan immiinoglobulini uygulamas1 sunlar
gerektirir:

- insan immiinoglobulini infiizyonuna baslamadan 6nce yeterli hidrasyon,

- lIdrar ¢ikisinin izlenmesi,

- Serum kreatin diizeylerinin izlenmesi,

- Loop diiiretiklerin birlikte kullanimindan kaginilmasi (bakiniz kisim 4.5).

Asir1 duyarlilik

Asirt duyarlilik reaksiyonlari nadirdir.

HEPATECT CP az miktarda IgA icermektedir. IgA seviyesi yetersiz olan kisilerde IgA
antikoru gelisme potansiyeli bulunur ve bu kisilerde IgA iceren kan bilesiklerinin



uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyonlar goriilebilir. Bu nedenle, hekimler Hepatect CP
ile tedavinin yararlarini asir1 duyarlilik reaksiyonlart ile ilgili potansiyel riske karsi tartmalidir.

Nadiren insan hepatit B immiinoglobulin, anafilaktik reaksiyonla beraber kan basincini
diistirebilir. Daha 6nce immiinoglobulinlerle tedavileri tolere etmis kisilerde bile boyle bir etki
ortaya ¢ikabilir.

Alerjik veya anafilaktik tipteki reaksiyonlardan siiphe edildiginde, enjeksiyon hemen
kesilmelidir. Sok durumunda standart tibbi sok tedavisi uygulanmalidir.

Asagida ki yan etkiler insan normal immiinoglobulininin intravenéz uygulamas: (IVIg) ile
iliskilendirilmistir:

Tromboembolizm

Riskli hastalarda, yiiksek immiinoglobulin akigindan kaynakli kan viskozitesinin artmasina
bagli, miyokart enfarktiisii, (inme dahil) serebral vaskiiler olay, pulmoner emboli ve derin ven
trombozu gibi tromboembolik olaylar ile IVIg uygulamasi arasindaki iliski klinik olarak
kanitlanmistir. Obez ve daha Onceden trombotik olaylara iligkin risk faktorii olan hastalar
(ilerlemis yas, hipertansiyon, diyabet, damar hastalii veya trombotik nobet Oykiisii olan
hastalarla, edinilmis veya kalitsal trombofili hastalig1 olan hastalar, uzun siire hareketsiz kalan
hastalar, ciddi hipovolemisi olan hastalar ve kan viskozitesini arttiran hastalii bulunan
hastalar) hastalarda IVIg recete edilirken ve inflizyon sirasinda dikkatli olunmalidir.

Tromboembolik advers olay riski tasiyan hastalarda IVIg iirlinleri miimkiin olan en distk
inflizyon hiz1 ve dozunda uygulanmalidir.

Akut renal yetmezlik

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut renal yetmezlik vakalar1 bildirilmistir. Birgok vakada,
onceden var olan renal yetmezlik, diyabet, hipovolemi, asir1 kilo, es zamanl nefrotoksik tibbi
iriin kullanim1 veya 65 yas tizeri olma gibi risk faktorleri tanimlanmastir.

Ozellikle akut renal yetmezlik gelismesi agisindan yiiksek risk grubunda oldugu diisiiniilen
hastalarda, renal parametreler IVIg inflizyonu uygulanmadan 6nce degerlendirilmeli ve uygun
araliklarla takibi yapilmahidir. IVIg {irtinleri akut renal yetmezlik riskini tagiyan hastalarda
miimkiin olan en diisiik inflizyon hiz1 ve dozda uygulanmalidir. Renal yetmezlik durumunda
IVIg tedavisinin sonlandirilmasi diistiniilmelidir.

Yardimc1 madde olarak siikroz, glikoz ve maltoz igeren ruhsath [VIg iirlinlerinin birgogunun
kullanimi ile akut bobrek yetmezligi ve bobrek disfonksiyonu raporlar ile iligkilendirilmis olsa
da bu tiir vakalara ait toplam say1 igerisinde stabilizator olarak siikroz igerenler toplam sayida
orantisiz paya sahiptir.

Risk altindaki hastalarda bu yardimci maddeleri icermeyen IVIg iiriinlerinin kullanilmasi
diistintilebilir. HEPATECT CP siikroz, glikoz veya maltoz igermemektedir.

Aseptik Menenjit Sendromu (AMS)

IVIg tedavisi ile birlikte aseptik menenjit sendromunun da gorildiigii rapor edilmistir.
Sendrom genellikle, IVIg tedavisini izleyen birkag¢ saat ile iki giin icerisinde baglar. Beyin
omurilik sivisi ¢aligmalari, ¢ogunlukla graniilositik serilerden, mm® basma birka¢ bin
hiicreye kadar pleositozla ve birka¢ yiiz mg/dL' ye kadar artan protein diizeyleri ile
siklikla pozitif iken, kiiltlir sonuglar1 negatiftir. AMS, [VIg tedavisinin yiiksek dozlari(2g/kg)
ile iligkili olarak daha sik ortaya ¢ikabilir.




Menenjite yol acan diger nedenleri belirlemek i¢in bu tiir semptom ve isaretleri gosteren
hastalar {izerinde serebrospinal sivi (CSF) c¢aligmalari da igeren kapsamli bir ndrolojik
inceleme yiiriitiilmelidir.

IVIg tedavisinin kesilmesi birka¢ giin igerisinde AMS’de sekelsiz bir iyilesme ile
sonuglanmaistir.

Hemolitik anemi

IVIg iiriinleri, hemolizinler gibi davranabilen kan grubu antikorlar igerebilir ve pozitif direkt
antiglobiilin reaksiyonuna (Coomb’s testi) ve nadiren hemolize neden olan kirmizi kan
hiicrelerinin immiinglobiilinle in vivo kaplanmasina yol agar. IVIg terapisini takiben kirmizi
kan hiicre (RBC) sekestrasyonundaki artisa bagli olarak hemolitik anemi gelisebilir. IVIg
alicilari, hemolize ait klinik belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir (bkz. boliim 4.8.)

Noétropeni/Lokopeni:

IVIg ile tedaviden sonra notrofil sayisinda gegici azalma ve/veya bazen ciddi olabilen nétropeni
ataklar1 raporlanmistir. Bu tipik olarak IVIg uygulamasindan sonraki saatler veya giinlerde
icerisinde goriiliir ve 7 ila 14 giin i¢inde kendiliginden diizelir.

Transflizyon ile iliskili akut akciger hasari1 (TRALI):

IVIg alan hastalarda, akut kardiyojenik olmayan akciger 6demi [Transfiizyon ile iliskili akut
akciger hasar1 (TRALI)] ile ilgili baz1 raporlar vardir. TRALI, siddetli hipoksi, dispne, hizli
solunum, siyanoz, ates ve hipotansiyon ile karakterizedir. Tipik olarak TRALI'nin semptomlari
transfiizyon sirasinda ya da transflizyondan sonraki 6 saat i¢inde, siklikla da 1-2 saat iginde
geligir. Bu nedenle, IVIg alicilar1 izlenmeli ve pulmoner advers reaksiyon olmasi durumunda
IVIg infiizyonu derhal durdurulmalidir. TRALI, acil yogun bakim {initesi yonetimi gerektiren
potansiyel olarak hayati tehdit edici bir durumdur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Zayiflatilmis canl asilar

Immiinoglobiilin kullanmimi kizamik, kabakulak, kizamikeik ve sugigegi gibi zayiflatilmis canli
viriis asilarinin etkinligini en az 6 haftadan 3 aya kadar olan silire boyunca azaltabilir. Bu
tiriiniin uygulanmasindan sonra zayiflatilmis canli viriis asilari ile asilama igin 3 ay siire
geemelidir. Kizamikta bu siire 1 yila kadar uzayabilir. Bu nedenle kizamik asis1 uygulanan
hastanin antikor durumu kontrol edilmelidir.

Serolojik testlerle etkilesim

Immiinoglobiilin uygulamasindan sonra, hastanin kanindaki pasif olarak uygulanmis
antikorlarin gegici olarak ylikselmesi, serolojik testlerden yanlis pozitif sonuglarin elde
edilmesine neden olabilir. Antikorlarin, A, B, D gibi eritrosit antijenlerine pasif transmisyonu,
kirmizi hiicre antikorlar1 (6rnegin antiglobulin testi Coombs) i¢in uygulanan bazi serolojik
testlerle etkilesime neden olabilir.

Loop diiiretikleri
Loop diiiretiklerinin es zamanli kullanimindan kaginilmalidir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Eriskinler i¢in bahsi gecen etkilesimlerin pediyatrik popiilasyonda da goriilmesi beklenebilir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:
HEPATECT CP’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim / ve-veya/
dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim 5.3). Insanlara
yonelik  potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Bu tibbi {irliniin insanlarda gebelik sirasinda kullanim ig¢in gilivenliligi kontrollii klinik
calismalarda belirlenmemistir bu nedenle, gebe kadinlara ve emziren annelere verilirken
mutlaka dikkatli olunmalidir. Intravendz immiinoglobulin G iiriinlerinin plasentadan gegtigi, bu
gecisin liclincii trimester siiresince arttigi gosterilmistir.

Immiinoglobiilinlerle gerceklestirilen klinik deneyler, gebelik esnasinda fetus ya da yeni dogan
tizerinde zararl etkiler beklenmedigini diisiindiirmektedir.

Laktasyon donemi:
Immiinoglobulinler anne siitiine gecer. Ancak emzirilen yenidogan/bebek iizerinde herhangi bir
olumsuz etki dngdriilmemektedir.

Ureme Yetenegi/ Fertilite:
Immiinoglobulinlerle edinilen klinik deneyim, fertilite iizerinde herhangi bir zararh etkinin
beklenmedigini diisiindiirmektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

HEPATECT CP’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde kii¢iik bir etkisi vardir. Tedavi
sirasinda advers reaksiyonlar yasayan hastalar ara¢ ve makine kullanmadan 6nce bu advers
reaksiyonlarin ortadan kalkmasini beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Giivenlik profilinin 6zeti

Insan normal immiinoglobulinlerinin sebep oldugu advers ilag reaksiyonlar1 (azalan siklikta)
asagidakileri kapsamaktadir (ayrica bakiniz kisim 4.4):

e Titreme, bas agrisi, bag donmesi, yiiksek ates, kusma, alerjik reaksiyonlar, artralji, bulanti,
diisiik tansiyon ve orta siddette sirt agrist,

e Basta A, B ve AB kan grubuna mensup olanlar olmak {izere hastalarda reversibl hemolitik
reaksiyonlar ve (nadiren) transfiizyon gerektiren hemolitik anemi,

e (seyrek) ani tansiyon diisiisii, ve hasta dnceki uygulamaya asir1 duyarlilik gostermemis olsa
bile miinferit anafilaktik sok vakalari,

o (seyrek) gecici kutandz reaksiyonlar (kutandz lupus eritematozus dahil-bilinmeyen siklikta),

e (cok seyrek) Miyokard enfarktiisii, inme, pulmoner emboli ve derin ven trombozu gibi
tromboembolik reaksiyonlar,

e reversibl aseptik menenjit vakalari,

e serum kreatinin seviyelerinde artis ve/veya akut renal yetmezlik,

o transfiizyonla iliskili Akut Akciger Hasar1 (TRALI) vakalari.



Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Klinik ¢aligmalarda gézlemlenen advers reaksiyonlar:
Hepatect CP ile gergeklestirilmis dort klinik ¢alismada advers reaksiyon gézlemlenmemistir.

Pazarlama sonrasi deneyim ve gozleme dayali ¢alismalardan elde edilen advers ilag reaksiyonlari
( sikliklar bilinmiyor — mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Bagisiklik sistemi hastahklari:
Bilinmiyor: Anafilaktik sok, asir1 duyarlilik

Sinir sistemi hastahklari:
Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi

Kardiyak hastaliklar::
Bilinmiyor: Tasikardi

Vaskiiler hastaliklar::
Bilinmiyor: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklari:
Bilinmiyor: Mide bulantis1

Deri ve deri alti doku hastahklar::
Bilinmiyor: Deri reaksiyonlari, dokiinti, siddetli kasint1

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklari: Ates, halsizlik

Bulasici ajanlarla ilgili giivenlik bilgisi icin Boliim 4.4’e bakiniz.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyondaki advers reaksiyonlarin sikligi, cinsi ve siddetinin eriskinlerle ayni

olmasi beklenmektedir.

Siipheli 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

Doz agimi, Ozellikle yash hastalar ve kardiyak ya da renal yetmezlikli hastalar da dahil risk
altindaki hastalarda asir1 siv1 yiiklemesine ve hiperviskoziteye neden olabilir (bkz Boliim 4.4).
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Immiin sera ve immiinoglobiilinler/ spesifik immiinoglobiilinler/
Hepatit B immiinoglobiilin =

ATC Kodu: JO6BB04

HEPATECT CP basta IgG olmak iizere, spesifik HBs-antijen antikorlar igerir.
IgG alt sinif dagilimi, insan plazmasindaki oranlara olduk¢a yakindir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim

Hepatit B insan immiinoglobiilini, intravendz uygulandigi i¢in emilim gerekmemektedir.

Dagilim
Intravendz kullanim i¢in insan Hepatit B immiinoglobulin’in biyoyararlilig1 tam ve anidir. 1gG

plazma ve damar dis1 siv1 arasinda hizla dagilir.

Biyotransformasyon
IgG ve IgG-kompleksleri retikiiloendotel sistemindeki hiicrelerde parcalanir.

Eliminasyon
HEPATECT CP’ nin yar1 omrii yaklagik 22 giindiir. Yar1 omri siiresi hastadan hastaya

degisiklik gosterir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Immiinoglobiilinler, insan viicudunun normal bilesenleridir. Tekrarlanan doz toksisite testleri
ve embriyofetal toksisite caligmalari, antikorlarin indiiksiyonu ve antikorlarla etkilesimden
dolay1 uygulanamamaktadir. Uriiniin, yeni doganmn immiin sistemi {izerindeki etkileri heniiz
aragtirtlmamuistir.

Klinik deneyimler, immiinoglobiilinlerin timérojenik ve mutajenik etkileriyle ilgili bir ipucu
saglamadigindan, 6zellikle heterolog tiirlerde deneysel ¢aligmalar gerekli goriillmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Glisin, enjeksiyonluk su.

6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi iiriin, diger tibbi iirlinlerle veya diger IVIg iiriinleriyle karistirilmamalidir.

Elektrolit konsantrasyonuya da pH degerindeki degisiklikler proteinlerin presipitasyonu veya
denatiirizasyonu ile sonug¢lanacagindan, HEPATECT CP ¢ozeltisine diger bir preparat ilave
edilmemelidir.

6.3. Raf omrii
24 ay.



6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Buzdolabinda saklanmahidir (2°C-8°C). Dondurulmamalidir. Donmus irlinler ¢6ziiliip
kullanilmamalidir.

Uriin, dis karton paketi i¢inde saklanmalidr.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

HEPATECT CP, kauguk tipa ve kapakli (aliiminyum) flakonlar (Tip II cam) i¢inde sunulan
kullanima hazir infiizyonluk ¢ozeltidir:

40 mL ¢ozelti iginde 2000 IU’luk flakonlar

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Cozelti, kapak agildiktan hemen sonra uygulanmalidir.

Uriin, kullanmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir. Cozelti berrak ya da hafif opalesan ve
renksizden agik sartya gorlinlimiinde olmalidir. Bulanik ya da tortular olusmus c¢ozeltileri
kullanmay1niz.

7. RUHSAT SAHIBI

Kansuk Laboratuari San.ve Tic. A.S.

Yass16ren Mahallesi Firat Sk. No: 14/1 Arnavutkdy/ISTANBUL
Tel: 0212 592 1576

Faks: 0212 58037 72

8. RUHSAT NUMARASI
2022/179
9. iLK RUHSAT TARIiHIi/ RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 01.04.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHi
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