KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
HAVTEC PEDIYATRIK 250U/0,5 mL IM enjeksiyonluk siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Inaktive hepatit A asis1
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:

Her 0,5 mL lik tek doz igerisinde;
Inaktive Hepatit A Viriis Antijeni (TZ84 susu)'~.... 250 U3

!'Insan diploid hiicrelerinde (2BS) iiretilmistir.

2 Aliiminyum hidroksite adsorbe edilmistir.

3 Uluslararasi standardize referans olmadiginda, antijen icerigi firma ici referans kullanilarak
ifade edilir.

Yardimci1 maddeler:

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk siispansiyon
Kullanima hazir enjektor igerisinde hafif siit beyazi siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

HAVTEC PEDIYATRIK, 12 aydan itibaren 15 yasa kadar (15 yas dahil) olan ¢ocuklarda
hepatit A viriisliniin neden oldugu enfeksiyona kars1 aktif bagisiklik i¢in endikedir.

HAVTEC PEDIYATRIK kullanimu, ulusal tavsiyelere uygun sekilde gerceklestirilmelidir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Onerilen dozaj semas1 asagidaki tabloda sunulmaktadir:

Yas grubu Doz Doz Sayisi Uygulama yolu
1-15 yas 0,5 mL iki M

Uzun siireli koruma saglamak ig¢in, HAVTEC PEDIYATRIK iki doz (ikincisi rapel)
uygulanmalidir. Tkinci doz tercihen ilk dozdan 6 ay sonra uygulanr.
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Uygulama sekli:

HAVTEC PEDIYATRIK intramiiskiiler uygulanir, intravendz yoldan uygulanmamalidir.

As1 subkiitan ya da intradermal olarak uygulandiginda optimum yanita gore yetersiz bir yanitla
sonuclanacagindan bu yollar ile uygulanmamalidir. Kas kitlesi yetersiz olan c¢ocuklarda
uylugun anterolateroline, kas kitlesi uygun olan ¢ocuklar ve yetiskinlerde deltoid kasa enjekte
edilmelidir.

Kanama bozuklugu goriilen, intramiiskiiler enjeksiyon sonrasi1 hemoraji riski tastyan bireylerde
(6rnegin hemofili hastalar1), antihemofili veya diger benzer tedavi sonrasinda asiy1 uygulamak
gibi veya as1 sonrasi baski uygulamak gibi 6nlemler alinabilir. Bu kisilerde as1 siibkiitan yoldan
uygulanabilir.

Kullanima hazir enjektdr icindeki silispansiyon, homojen dagilmay1r saglamak igin
uygulamadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bir onceki HAVTEC PEDIYATRIK uygulamasi ardindan asir1 duyarlilik belirtileri gosteren
kisilere uygulanmamalidir.

Yardimc1 maddeler dahil, asinin herhangi bir bilesenine, formaldehite ve gentamisin siilfata
alerjisi olan bireylere uygulanmamalidir.

As1 uygulamasi, siddetli febril enfeksiyonu olan kisilerde ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Ailesinde ya da kendisinde konviilsiyon veya epilepsi dykiisii, kronik hastalik, alerjik diyatez
gostermis bireylere dikkatle uygulanmalidir.

As1 antikoagiilan tedavisi goren bireylere dikkatle uygulanmahdir.
HAVTEC PEDIYATRIK damar icine uygulanmamaldir.

Hepatit A asis1 hafif ve orta derecelli kronik karaciger hastalarinda, karaciger ve bdbrek
transplantasyonu yapilmis hastalarda ve diyaliz hastalarinda 1yi tolere edilir.

Organ transplantasyonu gecirmis ve bagisiklik yetersizligi olan hastalar Hepatit A asisina karsi
genellikle diigiik immiin yanit verir. Ayrica transplantasyon ge¢irmis hastalar ve 6zellikle graft
versus host hastalig1 olanlar zamanla asinin koruma etkisini kaybedebilirler. immiinosupresif
tedavi almayan, kompanse kronik karaciger hastaligi olanlarin c¢ogu, saglikli bireylerin
seroproteksiyon oranina erigirler. Ancak anti-HAV antikor seviyesi immiinizasyonu takiben
karaciger yetmezliginin derecesiyle orantili olarak diiser.

Yash kisilerde hepatit A asis1 ile agilama akabinde, anti-HAV yeterli antikor konsantrasyonuna
erisim, geng yetiskinlere gore daha az rastlanir. Bir gézlemsel ¢calismasinda geng yetiskinlerde
ilk doz Hepatit A asisi ile asilama sonras1 yeterli antikor yanit %100 goriiliirken, 50 yas ve tistii
kisilerde sadece %065 goriilmiistiir. Ancak ikinci doz asidan sonra antikor seviyesi geng
yetiskinlerde %100 , 50 yas ve iizerindekilerde %97 ‘e ¢ikmustir.
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Immiinizasyon oncesinde hepatit A ‘ya kars:1 gelistirilen antikorlara iliskin kalitatif testlerde ,
yiiksek endemisite olan bolgelerde yetisen ve/veya sarilik hikayesi olan hastalarda onceki
hepatit A viriisii enfeksiyonu olasilig1 esas alinmalidir. HAVTEC PEDIYATRIK, hepatit A ‘ya
karst hemen koruma saglamaz ve antikorlar saptanabilir diizeye erisene kadar 2-4 hafta
gecebilir. HAVTEC PEDIYATRIK hepatit A viriisiinden kaynaklanan hepatit hastalig1 disinda
diger viriislerden (hepatit B viriisli, hepatit C viriisli, hepatit E viriisii veya diger karaciger
patojenleri) kaynaklanan hepatitleri 6nlemez.

Diger enjektabl asilarda oldugu gibi, as1 uygulamasinin ardindan ¢ok nadir de olsa anaflaktik
reaksiyon goriildiigii taktirde hemen kullanilmak {izere adrenalin gibi uygun medikal tedaviler
hazirda bulundurulmalidir. Asilanan bireyler enjeksiyondan sonra en az 30 dakika boyunca
gbzlenmelidir.

Immiinizasyon sirasinda bireyler, inkiibasyon siiresinin uzun olmasi (20-50 giin) sebebiyle
Hepatit A enfeksiyonunun inkiibasyon doéneminde olabilirler. Boyle durumdaki hastalarda
HAVTEC PEDIYATRIK'in Hepatit A'y1 6nleyip dnleyemeyecegi bilinmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

HAVTEC PEDIYATRIK, maligniteleri olan kisilerde veya bagisiklik sistemini baskilayic
tedavi alanlarda ya da bagisiklik sistemi baska sekillerde zayiflamis olanlarda kullanilirsa
beklenen bagisiklik yanit1 alinamayabilir.

HAV’a bilinen ya da varsayilan maruziyet/endemik bolgelere seyahat Immiin globiilin (IG) ile
kullanimi

Maruziyet sonrasi profilaksi veya kombine derhal uzun siireli koruma gerektiren kisilerde
(6rnegin acilen endemik bolgelere seyehat edecek olanlar), IG ‘nin mevcut oldugu iilkelerde
HAVTEC PEDIYATRIK, ayri bolgeler ve enjektorler kullanilarak IG ile eszamanh
uygulanabilir. Bununla birlikte, elde edilen antikor titresinin, asinin tek basina verildigi
durumlara gore daha diisiik goriilmesi olasidir. Bu gézlemin klinik gegerliligi belirlenmemistir.

Hepatit A asisi, difteri-tetanoz-bogmaca asis1 (DTP), polio asist (oral ve inaktive), hemofilus
influenza Tip b asis1 (Hib), kizamik, kizamike¢ik, kabakulak asisi, tifo asisi (oral ve
intramiiskiiler), hepatit B asisi, kolera asis1 , Japon ensefalit asis1, kuduz ve sar1 humma asisi
ile eszamanli uygulanabilir, immiinojenisitede, reaktojenisitede ve giivenlilikte anlaml
biyolojik bir etkilesme goriilmez. Diger asilarla veya immiinoglobiilinlerle es zamanli
uygulanmas1 gereken durumlarda gerektiginde farkli enjektorlerle ve farkli enjeksiyon
yerinden uygulanmalidir.

Diger ilaglarla bir etkilesme olup olmadig1 bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
HAVTEC PEDIYATRIK in yetiskinlerde kullanimi amaclanmadigindan veri mevcut degildir.

Gebelik donemi _
HAVTEC PEDIYATRIK ile hayvan lireme caligmalar1 yapilmadigindan fotiise zarar verip
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vermeyecegi veya lireme kabiliyetine etkisi bilinmemektedir. As1, inaktive viriisten hazirlandigi
icin gelismekte olan fotlis tlizerindeki teorik riskin ihmal edilebilir diizeyde olmasi
beklenmektedir.

HAVTEC PEDIYATRIK ancak doktora danisilarak hamile kadinlara verilebilir.

Laktasyon donemi

HAVTEC PEDIYATRIK'in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ilag anne
siitiine gegebildiginden, HAVTEC PEDIYATRIK emziren kadimlara uygulamirken dikkatli
olunmalidir.

4.7. Arag ve ma}(ine kullanimi iizerindeki etkiler
HAVTEC PEDIYATRIK i¢in ara¢ ve makine kullanim kabiliyetini  etkileyen c¢alisma
yapilmamistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

HAVTEC PEDIYATRIK kullanimina bagl istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine
gore siralanmustir:

Cok yaygmm (>1/10), yaygmn (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1000, <1/100), seyrek
(>1/10.000, <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Anaflaksi

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin : Istahsizlik

Psikiyatrik hastaliklar
Cok yaygin : Irritabilite

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Bas agrisi, sersemlik
Seyrek : Parestezi

Kulak ve ickulak hastaliklari
Seyrek : Kulak agrisi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Okstiriik

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin olmayan: Kusma, bulanti, karin agrisi,

Seyrek: Diyare

Deri ve deri-alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
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Yaygin: Ates

Yaygin olmayan: Yorgunluk, enjeksiyon bolgesinde agri, kizariklik ve siskinlik gibi enjeksiyon
bolgesi reaksiyonlari

Seyrek: Bogaz agrisi, aglama, lisiime

Pazarlama sonrasi surveyans
Asagidaki advers etkiler pazarlama sonrasi bildirilmistir ancak randomize kontrollii klinik
calismalarda gézlenmemistir.

Uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Uygulama bolgesinde indiirasyon

Psikiyatrik hastahklar
Ajitasyon

Sinir sistemi hastaliklar:
Konviilsiyon, tetani, uykululuk hali

S_olunum sistemi hastaliklar1
Ust solunum yolu enfeksiyonu

Deri ve derialti doku hastahklar:
Kasint, tirtiker, eritema induratum, anjiyoddem

Vaskiiler ekstrakardiyak hastahiklar
Alerjik purpura

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
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; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Pazarlama sonrasi siirveyans siiresince HAVTEC PEDIYATRIK ile ¢ok az doz asimi vakasi
bildirilmistir. Doz asimi ile karsilagilan advers reaksiyonlar, uygun asilama sonrasi
karsilagilanlar ile benzerdir.

Referans : Doz asimu listesi bildirim belgesi

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Viral as1
ATC kodu: JO7BCO02

Hepatit A asisi, hepatit A virlisiine kars1 bagisiklamayi, imminoglobulin ile pasif bagisiklama
sonrasi elde edilenden daha yiiksek antikor titreleri indiikleyerek saglar. Hepatit A asis1 ile 2
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doz asilamadan sonra koruyucu etkililigi %94 seviyesine ¢ikar. 12 . ayda uygulanan rapel doz
sonras1 kiimiilatif etkililik %95 ‘tir.

Hepatit A asist ile tek doz uygulama sonunda bile hepatit A salginindan basariyla
koruyabilmektedir. .

Uzun donem korumayi temin etmek iizere, ilk dozdan 6-12 ay sonra bir rapel doz
uygulanmalidir. Klinik denemelerde, rapel dozdan 1 ay sonra neredeyse tiim asilananlar sero-
pozitif bulunmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

HAVTEC PEDIYATRIK i¢in uzun-dénem toksisite ¢alismalar1 fareler ve sicanlar iizerinde
gerceklestirilmistir. Bu ¢alismalarda herhangi bir toksisite gozlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi

Aliiminyum hidroksit

Disodyum hidrojen fosfat

Sodyum kloriir

Sodyum dihidrojen fosfat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik ¢alismalar1 olmadigindan, bu as1 baska miistahzarlarla karistirllmamalidir.
6.3. Raf omrii

48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2°C-8°C arasinda buzdolabinda 1siktan korunarak saklanmalidir.
As1 dondurulmamalidir.

Dondurulmus as1 ¢oziiliip kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Klorobiitil kauguk pistonlu-tipa, igne ve igne koruyucusu (polisitirol) bulunan kullanima hazir
enjektor (ndtr Tip I cam) igerisinde 0.5 ml siispansiyon; tekli ambalajlar halinde.

7. RUHSAT SAHIBI
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KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Cankaya / Ankara

8. RUHSAT NUMARASI

2020/204

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsat tarihi :11.10.2020

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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