KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
H-VAC 20mcg/ mL Eriskin enjeksiyonluk siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her 1 mL'lik tek doz igerisinde;
20 mikrogram saflastirilmis Hepatit B yiizey antijeni! bulunur.

Hansenula polymorpha (maya) kiiltiirlerinde rekombinant DNA teknolojisi ile tiretilmistir.
10.5-0.8 mg aliiminyum hidrokside (Al™®) adsorbe edilmistir.

Yardimci maddeler :

Tiyomersal .......ccccoveevciieenciieeeieeee, 0,05 mg

Disodyum hidrojen fosfat anhidr .....0,717 mg
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat....0,574 mg
Sodyum KIoriir.........coeevvenieneeiennene 7,875 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk stispansiyon
H-VAC ERISKIN bulanik, beyaz renkli bir siispansiyondur.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapdétik endikasyonlar

H-VAC ERISKIN, hepatit B viriisii ile temas riski olan yetiskinlere hepatit B viriisiiniin
bulagmasini dnlemek icin uygulanir. Hepatit B virlisii bulasmasinin 6nlenmesi ile, kronik
hepatit B gelisimi ve bu tablonun komplikasyonu olarak gelisme olasilig1 olan siroz ve hepatit
B’ye bagh gelisen karaciger kanseri de 6nlenmis olacaktir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
H-VAC ERISKIN 20 yas ve iizerindeki bireylere bir seferde 20 mikrogram (1 mL
slispansiyon) tavsiye edilmektedir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi :

Bagisiklama semast:

Primer Bagisiklama: H-VAC ERISKIN, optimum korumay1 saglamak icin asagidaki takvime
gore 3 ayri1 doz seklinde intramiiskiiler olarak uygulanmalidir.

Birinci doz : Belirlenen tarihte

Ikinci doz : Birinci dozdan 1 ay sonra



Ugiincii doz : Birinci dozdan 2 ay sonra (hizli bagisiklama) veya 6 ay sonra

Bagisiklama semasi, Saglik Bakanligimin Genisletilmis Bagisiklama Programi (GBP)
genelgesi ile uyumlu olmalidir.

Eger bir doz atlanir veya programin gerisinde kalinir ise bir sonraki doz zaman kaybetmeden
yaptirilmalidir, yeniden baglamaya gerek yoktur.

Rapel doz

Primer bagisiklama semasii tamamlamig saglikli bireylere rapel doz verilmesi tavsiye
edilmemektedir. Ancak anti-HBs antikor seviyesinin 10 IU/L altina diisen ve o&zellikle
hemodiyaliz hastalar1 ve immun sistemi baskilanmig kisilere (HIV ile enfekte) rapel dozlar
onerilmektedir.

Ozel doz uygulamalar1

Hepatit B viriisiine maruz kalindig1 bilinen ya da sanilan durumlarda doz 6nerisi:

Hepatit B viriisiine maruz kalmanin yeni oldugu durumlarda (virlis bulasmis igne batmasi
gibi) H-VAC ERISKIiN'in ilk dozu hepatit B immiin globiilini ile beraber verilmeli ancak
degisik enjeksiyon bolgelerine uygulanmalidir. Hizli bagisiklama semasi uygulanmasi tavsiye
edilir.

Kronik hemodiyaliz hastalar1 ve immiin yetmezligi olan kisiler ve doz dnerisi:

Kronik hemodiyaliz hastalar1 ve immiin yetmezligi olan kisilerde hepatit B asisinin 4 doz
olarak 0, 1, 2 ve 6. aylarda uygulanmas1 ve/veya 40 mikrogram olarak yiiksek dozda verilmesi
daha iyi immiin 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 lizerinde kalmas1 saglanmalidir.

Uygulama sekli:

H-VAC ERISKIN, eriskinlerde iist kolun deltoid bolgesine intramiiskiiler olarak uygulanir.
As1, kanama bozuklugu veya trombositopeni olan hastalarda subkiitan uygulanabilir. As1
uygulanmadan once iyice ¢calkalanmalidir. Her enjeksiyon igin steril enjektor kullanilmalidir.
H-VAC ERISKIN kesinlikle intravendz (IV) uygulanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

H-VAC ERISKIN, HIV enfeksiyonlu bireylerde giivenle kullanilabilir.

Bobrek yetmezligi:

Kronik hemodiyaliz hastalar1 i¢in bagisiklama semasi 4 kez 0,1, 2 ve 6.aylarda 40 mikrogram
olarak yapilmali, anti-HBs antikor titresi 10 [U/L altina diismemesi saglanmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Kronik karaciger hastalig1 ya da hepatit C tasiyicisi olma durumu hepatit B as1 uygulamasina
engel olusturmaz. HBV enfeksiyonu bu kisilerde daha agir seyredebilecegi i¢in asilanma
Onerilebilir. Hepatit B ile asillanma kisinin durumuna gore doktor tarafindan
degerlendirilmelidir.



Pediyatrik popiilasyon:

H-VAC ERISKIN yeni doganlarda, bebek ve ¢ocuklarda kullaniimaz.

Geriyatrik popiilasyon:

H-VAC ERISKIN'in 40 yasin iistiindeki kisilerde etkinliginin diistiigii belirtilmistir.
4.3. Kontrendikasyonlar

eH-VAC ERISKIN, icerigindeki bilesenlerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu
bilinen kisilere uygulanmamalidir.

eH-VAC ERISKIN ile asilamanm ilk ya da ikinci dozundan sonra kisinin asir1 duyarli
olduguna dair bulgular ortaya ¢ikarsa asinin kalan dozlar1 hastaya uygulanmamalidir.

e Atesli hastalik veya akut enfeksiyon geciren hastalarda agilama ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Hepatit B enfeksiyonun uzun kulugcka donemi sebebiyle enfeksiyonun bagisiklama sirasinda
fark edilmemesi miimkiin olabilmektedir. Bu gibi durumlarda asi, hepatit B enfeksiyonunu
engelleyemeyebilir.

H-VAC ERISKIN asis1 sadece hepatit B viriisiinden kaynaklanan hastaliklara karsi
koruma saglar; hepatit A, hepatit C, hepatit E ve karacigeri etkileyen diger patojenler gibi
ajanlardan kaynaklanan enfeksiyonlar1 engellemeyecektir.

Hepatit B asisina karst olugan immun cevap yas ile iliskilidir. Genel olarak 40 yas tizeri
kisilerde daha diisiik cevap alinmaktadir.

Hemodiyaliz hastalarinda ve immiin yetmezligi olan kisilerde primer bagisiklama semasi
uygulanmasinin ardindan yeterli anti-HBs antikor titreleri olusmayabilir. Boyle hastalara ek
as1 dozlar1 vermek gerekecektir (Bkz. Kronik hemodiyaliz hastalar1 ve immiin yetmezligi olan
kisiler ve doz Onerisi).

Biitiin enjektabl asilarda oldugu gibi, as1 uygulamasinin ardindan seyrek de olsa ani asir1
duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilmektedir. Bu durumda gerekli olabilecek tibbi tedavi
olanaklar1 (6rnegin adrenalin) hazir bulundurulmalidir.

Diisiik immiin yanita neden olabilecegi i¢cin H-VAC ERISKIN kal¢adan ya da intradermal
uygulanmamalidir.

H-VAC ERISKIN plazmadan tiiretilmis ya da genetik miihendislik iiriinii olan diger asilarla
baslatilmis primer bagisiklama semasini tamamlamak icin ya da bu asilar ile primer
bagisiklama semasini tamamlamis kisilerde rapel doz olarak da uygulanabilir.

H-VAC ERISKIN koruyucu olarak tiyomersal ihtiva etmektedir ve as1 uygulanan kisilerde
alerjik reaksiyon gelismesi ihtimali vardir. Hastanin alerjik durumlari olup olmadigi, asi
uygulamasindan 6nce 6grenilmelidir.

Bu tibbi {irtin her 1 mL dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; dolayisiyla



sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.
H-VAC ERISKIN kesinlikle intravaskiiler uygulanmamalidr.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Hepatit B immiinglobulin ile birlikte kullanimi: Hepatit B ylizey antijenine karsi pasif
kazanilmis antikor igeren hepatit B immiinglobulinin (HBIg), H-VAC ERISKIN tarafindan
stimiile edilen aktif immiin cevabi etkilemedigi goriilmiistiir. Yenidoganlarda yapilan klinik
caligmalarda, rekombinant as1 ile eszamanli verilen hepatit B immiinglobulin (HBIg)'nin
sonuclarmna gére H-VAC ERISKIN tarafindan stimiile edilen aktif cevabi hepatit B yiizey
antijenine kars1 pasif kazanilmig antikor iceren hepatit B immiinglobulinin (HBIg)
etkilemedigini géstermistir.

Hemofilus influenza tip b konjuge asist ile birlikte kullanimi: H-VAC ERISKIN'in Hemofilus
influenza tip b konjlige asist ile eszamanli verilmesinin farkli enjeksiyon bdlgelerine
uygulama yapildig: siirece bir sakincasi yoktur. Bu iki as1 ayn1 enjektorde karistirtlmamalidir.

Diger asilar ile birlikte kullanimi: H-VAC ERISKIN eszamanli olarak farkli enjeksiyon
bolgelerine uygulanmak sartiyla difteri-tetanoz-bogmaca, difteri-tetanoz, tetanoz, verem asisi,
polio asis1 (OPV ve IPV) ve sart humma asisiyla uygulanabilir.

Immiinosupresif ajanlarla kullanimi: Immiinosupresif tedavisi goéren kisiler, _antikor
seviyelerinin yeterli seviyelere ulasabilmesi i¢in daha yiliksek dozda H-VAC ERISKIN'e
ihtiyag¢ duyabilirler.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi: Kemoterapi ilaglari, kortikosteroidler (prednizon,
deksametazon), immiin sistemi zayiflatict ilaglar (siklosporin, efalizumab, takrolimus,
mikofenolat) hepatit B asisi ile etkilesebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
H-VAC ERISKIN'in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Laktasyon donemi
H-VAC ERISKIN'in anne siitii ile salgilanip salgilanmadigi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
H-VAC ERISKIN'in iireme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
4.7. Arac ve makina kullanim iizerindeki etkiler



H-VAC ERISKIN'in ara¢ veya makina kullanim becerisini etkileme olasilig1 gdzlenmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik denemeler esnasinda gézlemlenen Hepatit B asilanmasina bagli istenmeyen etkiler
asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

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)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Seyrek : Lenfadenopati

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin : [stahsizlik

Psikiyatrik hastahklar:
Cok yaygin : Iritabilite

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin : Bas agrisi, uyusukluk
Yaygin olmayan: Sersemlik
Seyrek : Parestezi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin : Bulanti, kusma, diyare, abdominal agr

Deri ve d“eri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek : Urtiker, pruritus, dokiintii

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan : Miyalji
Seyrek :Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde kizariklik ve agri, yorgunluk

Yaygn: Ates (>37.5°C), kiriklik, enjeksiyon bolgesinde sigsme ve endiirasyon
Yaygin olmayan: Enfluenza benzeri hastalik

Pazarlama sonrasi raporlari

Pazarlama sonrasinda, yukaridaki istenmeyen etkilere ek deneyimler bildirilmistir. Bu advers
etkiler doktorlara yonelik uyarici bilgi olmalar1 agisindan asagida listelenmistir. Siklik
belirtilmemistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Anafilaksi, Stevens-Johnson sendromunu da kapsayan eritema multiforme, anjiyoddem, artrit.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Trombositopeni



Sinir sistemi hastaliklar:
Migren; senkop; parezi; hipoestazi, parestezi, Guillain Barre sendromu ve bell palsi, transvers
miyeliti de kapsayan ndropati, optik ndrit, multiple skleroz, ndbetler.

Goz hastahiklarn
Konjonktivit, keratit, gorme bozukluklar

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari
Vertigo, tinnitus, kulak agrisi

Kardiyak hastalhiklari
Tasikardi, palpitasyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Astim benzeri semptomlar1 iceren bronkospazm

Gastrointestinal hastahiklar
Anormal karaciger fonksiyon testleri, dispepsi

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar
Egzema, purpura, herpes zoster, eritema nodosum, alopesi

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Artralji/artrit (genelde gecici)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. 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; 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz agimi vakasi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Viral Asi
ATC kodu: JO7BCO01

Etki mekanizmasi:

Hepatit B asis1 (rekombinant) hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonuna karsi aktif immiiniteyi
stimiile eder. Hepatit B asisinda bulunan hepatit B yiizey antijeni (HbsAg), antikor (anti-
HBs) tiretimini uyarir; anti-HBs, HBV'yi nétralize eder boylece hepatit B virilisiiniin enfektif
ve patolojik 6zelliklerini inhibe eder.

Hepatit B asisinin (rekombinant), virlisiin kulucka siiresinde uygulanmasi durumunda, asi


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

enfeksiyonun dnlenmesi yerine ancak hafiflemesine ya da iyilesmesine sebep olabilir.

H-VAC ERISKIN ile hepatit B immiin globulin ayni zamanda viicudun farkli yerlerinden
uygulandiginda, H-VAC ERISKIN tarafindan olusturulan aktif immiin cevabin, hepatit B
immiin globulini tarafindan baskilanmasi durumu olugsmamastir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Genel giivenlilik ¢caligmalarinda preklinik veriler, insanlar i¢in 6zel bir tehlike olusturmadigini
gostermektedir.

Hepatit B asisinin 80 pg/kg dozda farelere uygulandigi akut toksisite caligmasinda, hicbir
toksik belirti ve semptom ortaya ¢ikmamistir. Gozlem periyodu sirasinda higbir hayvan
O6lmemistir. Bu nedenle hepatit B asis1 albino farelerinde giivenlidir.

Subakut toksisite ¢alismalarinda, hepatit B asis1 Albino Wistar siganlarini etkilemedigi, viicut
agirligl, besin ve su alimi iizerinden gdsterilmistir. Kontrol grubu ile tedavi edilen grubun

sonuclar1 kiyaslanabilir. Gozlenen farklar istatistiksel olarak anlamlidir.

Tedavi grubunun kan kimya testlerinde ve hematolojik parametrelerinde énemli bir degisim
gozlenmemistir.

Kontrol grubunda ve tedavi grubunda idrar analizinde bir anormallik gézlenmemistir.

Tedavi grubunda gergeklestirilen histopatolojik ¢alismalarda biiyiik bir patolojik lezyon agiga
cikmamistir. USP 1995 giivenlilik testlerine gore farelerde ve kobaylarda hepatit B asisi
giivenlidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Aluminyum hidroksit

Tiyomersal

Fosfat tampon ¢ozeltisi (10mM) (disodyum hidrojen fosfat anhidr, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su)

6.2. Gecimsizlikler

Gecimlilik ¢aligmalar1 olmadigindan bu iiriin diger tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler



H-VAC ERISKIN'i 2°- 8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz.
Donmus iirlinleri ¢6ziip kullanmayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Seffaf, Tip I cam ampullere doldurulmus tek doz, 1 mL siispansiyon, karton kutularda
ambalajlanmustir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Her enjeksiyon i¢in bir steril enjektor kullanilmalidir. A¢ilan ampul hemen kullanilmalidir.
Asiy1 kullanmadan once iyice ¢alkalayimz.

Kullanilmamais olan iiriinler veya atik materyaller ‘‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
“’Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligine’” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Keymen ila¢ San. ve Tic. A.S.
Cankaya/Ankara

8. RUHSAT NUMARASI
32
9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 02.04.2010
Ruhsat yenileme tarihi:



