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ASI HASTALIKTAN KORUR

HEPATIT-B HASTALI GINA KAR SI
Engerix - B®10 Mikrogram / 0,5 mliLACI iLE
KORUMA A SISI YAPILMASI iLE iLGIiLi
KAMPANYA B iLDIiRiSi VE ONAY BELGESI

HEPATIT-B HASTALI Gl

Hepatit B hasta§, son derece bujaci Hepatit-B virlist iceren kan veggr vicut sivilari yoluyla insandan
insana gecer (6rgen: kan, sperm, vajinal sivi ve salgilar, tikuriBulasma genellikle yakin temasla glur,
en 6nemli yaygin bufana yolu cinsel igkidir. Ayrica bulgici virls, Uzerinde bulungu cesitli esyalar
yoluyla (6rnein: ortak kullanilan di fircalari, tirg jiletleri, Kirli enjektorler, akupunkturgneleri, steril
olmayan doévme aletleri) Hepatit B viristiniin katasina siklikla aracilik etmektedir.

Ayrica, virls, talyicl anneden belg;me de dgum esnasinda yuksek olasilikla alailir. Hepatit B virts,
HIV viristiinden 10 kat daha fazla bgadir.

Hepatit B hastaginin gelsimi ¢ok c¢aitlidir. Hastalik beraberinde sarilik getirebild)s semptom (belirti)
gOstermeden ofabilir. Bazende hastalik colga seyir gosterebilir veya siklikla fark edilmed&ronik
hastalga dongebilir. Bu hastafiin ilk belirtileri bir cok hastalikta gortinebiligenelde halsizlik,stah kaybi
ve bulanti, belirtilerdir. Fakat kusma, sarilikjkagenkte dgki, koyu renkte idrar, kanti, gecici dokintd,
eklemlerde yaygin i, karacgerde hassasiyet ve blyime bu hagtaldiger semptomlar olabilir. Vicit
IsisI nadiren 39 derecenin tzerine ¢ikabilir. Hdstgenc hastalarda dahgiasekilde olabilir.

Hastalarin % 5 ile 10 u (yeni gan bebeklerde % 90 a kadar) hayatlari boyunca v&ixgicisi kalirlar, bu
durum hastaiin kronik hale gelmesi demektir. Bunun sonunda ¢iex sirozu (karager iltihabi) veya
karacger tumoru olgabilir ve her 5. virlis tayicisi bu komplikasyonlardan dolayi hayatini kayfektedir.
Komplike olmayan ve hafif gecen hastalik durumutélasne veya ila¢ tedavisi gerektirmez, yatarak
dinlenme ve az ygi beslenme hastay! rahatlatir. Hagmdi kroniklesmesinde interferon veya antiviral
ilaclarin olumlu etkisi gorulmgitr. Agir vakalarda hastalara karger transplantasyonu (karger nakli)
gerekebilir.

Hepatit-B virist tayan hamile kadinlarin veya hamilelik esnasinda dtieg hastakkina yakalanan
kadinlarin yeni dgan bebeklerine hastgin bulgmasi son derece yuksektir (yakalanan bebeklerde
hastalgin giderek yerlgik hale gelme riski % 85 dir). Kuzey-Bati-AvrupdsKandinavya, Birlgk Krallik)
toplumunun % 0.1 den azi ve ReGilney-Avrupa toplumunun % 8 i Hepatit-B viristkrenik olarak
yakalanmg bulunmaktadir. Orta-Avrupa da Hepatit-B ye yakalahastalarin % 0.5 — 1 i 6lmektedir.YUksek
bulssma orani hastalin yukini ve bununla beraber gelen komplikasyonlaridlim vakalarini arttirir.
Aslinda tim bunlar glama yoluyla dnlenebilir durumlardir. shama yoluyla hastalarin eziyet gérmesi
onlenmi olur ve sosyoekonomik agidan faydalidir, ¢clnkibitisakim masraflar digr, ve hastalanmayan
kisinin is guct kayip edilmengiolur. Halen hastalarin buyik bir @anluzu uzun streli terapi sonucu
tamamiyle iyilgemedginden, aillama yoluyla hastgiin 6nlenmesi buyiik 6nemstanaktadir.

HEPATIT-B ASILAMASI

ENGERIX B® enjektor aisi (1 doz= 0.5 m{unlari icermektedir:

Hepatit-B virlsiniin ylzey antijenil,2 10 mikrograatuminylm hidroksit (zerine adsorbe edimjiekildedir
(AI(OH)3): Toplam: 0,25 miligram Al13+ ve Saccharareg cerevisiae maya mantarindan rekombinant DNA
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teknolojisi kullanilarak Uretilngtir. Diger bilesenler: : natriumklorid, natriumtetraborat, natriusmohidrojenfosfat-
dihidrat, natriumdihidrojenfosfat-dihidrat, enjej@nluk su.
Uretici ilag firmasi: GlaxoSmithKline Pharma Gmbyana.

Hepatit-B virlisi tg@yan hamile kadinlarin veya hamilelik esnasinda dtie hastakkina yakalanan
kadinlarin yeni dgan bebeklerine, 6zel tasarlanrir asi semasina goresayapilmasi tavsiye edilir.

Bundan bgka, su an gecerli olan Avusturyasiasemasinda bulunan genelgmaklama programina gore,
Hepatit-B ye kap yapilmasi gerekensadozlari, bebekgin 3., 5. ve 12. aylarinda, 6 I kombinasyan a
olarak, Hepatit-B @si dahil olmak tzere, bebeklerglanmalidir.

Bebeklikte asilanan cocuklara, 7. ve 13. ygarl arasi as! tekrari yapiimasi gerekmektedir. Genel
bagisiklama yapilmadiysa, belli bir yatan sonra cinsel ilskiye girmeden ©6nce, eksik olan
bagisiklamanin, 3 ayri asi dozundan olwan asilama yoluyla, uygulanmasi tavsiye edilir. 1. ve Zasinin
arasinda en az 1 ay beklenilmesi ve 3siain bir sene sonra uygulanmasi gerekmektedir.

Asilama semasi tamamiyle uygulandiktan sonrailaman genclerin % 95 i Uzerinde bir ¢cok sene igin
korumasi sglanms olur, muhtemelen 6mir boyu sir&u anki giincel verilere goére, gaiklik sistemi
normal olan Ikjilere ve genel hasiklama programina olumlu cevap verensilkre, doz tekrari
OnerilmemektedirAsi tekrari ile ilgili nasyonal tavsiyelere dikkatikedelidir.

1. ENGERIX-B NEDIR VE NE ICIN KULLANILMAKTADIR?

ENGERIX-B Hepatit-B hastalina kagi asidir. Asi maddesi bu hastgh kagi koruyucu antikorlarin omasina neden
olmaktadir. Hepatit-B hastgll Hepatit-B-virlisii bulgmasi sonucu ofur. Karacgerin iltihaplanmasina sebep olur.
Virlis vicut sivilari yoluyla insandan insana gd@enezin: kan, sperm, vajinal sivi ve salgilar, tukiriBy hastafia
karsi en iyi koruma gtlama sayesinde elde edilirsiin icinde bulunan hi¢ bir etken bglla desildir.

2. ENGERIX-B iLACINI KULLANMADAN ONCE NELERE D iKKAT ETMEL iSiNiz?
ENGERIX B nin kullaniimamasi gereken ve doktorunuzuhaberdar etmeniz gereken durumlar,

» sizde velveya cog@unuzda daha dnceden ENGERIX48sana veya @nin herhangi bga bir icergine kasi
alerjik reaksiyon ortaya ¢ikgise, ai uygulanmamalidir. ENGERIX-B ilacinin icgirive diger maddeleri 6.
bélimde. ,Dger Bilgiler olarak siralanngtir. Alerjik reaksiyon kaintili dokiintti, solunum yetmegiiveya yiizin
ve dilinsismesiyle ortaya ¢ikablilir.
» sizde velveya co@unuzda daha dnceki bir Hepatit-Bsaandan sonra alerjik reaksiyon ortaya ¢iktiysa.
> siz velveya ¢cogtunuz 38°C nin Ustlinde glieciddi enfeksiyona yakalandiysaniz. Hafif enfgksi (6rnein:
sazuk alginlik gibi) genelde sorun yaratmaz, yinedelbrumu dncelikle doktorunuza dgmaniz gerekmektedir.
» sizin ve/veya ¢ogtunuzun, daha dnceden yapyBNERGIX-B gisina veya lgka bir glya kagl herhangi bir
sikayetiniz olymus ise, bu durumu doktorunuza bildirmeniz gerekmekigdnezin : asidan sonraki 48 saat icinde
belirsiz sebeplerden dolay! 40°C veya Uzerindechtaimu, aidan sonraki 48 saat iginde kolaps vggylea benzer
durumlar, a&adan sonraki 48 saat icinde 3 saat veya daha uzayls durdurlamayan sirekflama veya barma,
ve gldan sonraki 3 guin icinde gliereya atgsiz kramp krizleri).
sizde velveya cog@uinuzda kan pihtidmna rahatsizfi varsa veya kolayca morarma glyiorsa,
siz velveya cocgtunuz baka ilaglar kullaniyorsaniz veya kisa stire oncidodir g ilaci ile gilandiysaniz,
sizin ve/veya ¢ogtunuzun herhangi bir alerjisi varsa,
siz velveya cogtunuz hamile iseniz veya hamile ofgunuzu dgtinliyorsaniz,
siz vel/veya ¢ogtunuz bebgnizi emziriyorsaniz.
Siz velveya cogtunuz kan pulcgu eksiklginden rahatsiz iseniz veya kanamaya meyilli isemzaman ENERGIX B
dikkatle kullanilmaldir, ¢lnkd kas bdlgesine esjgin yapildiktan sonra kanamalar glbilir. Enjeksiyon bolgesine
(asinin yapildgl yere) en az iki dakika boyunca baski uygulanma(mvalamadan). Bu durumlardai daci istisna
olarak derinin altina da enjekte edilebilir. Gergkide doktorunuz, dgu zamani ve dpu gl semasini siz velveya
cocgunuz igin belirleyecektir.

YV VVYY

ENGERIX-B kullaniminda 6zellikle dikkat edilmesi gereken durumlar

Hepatit-B hastafinin uzun inkiilbasyon dénemi (enfeksiyonun gukdan hastalin olusmasini gosteren zaman)
dolayisiyla baisiklama yapildgl sirada saptanamagitnir enfeksiyonun vagh olasidir. A1 bu gibi durumlarda Hepatit-
B enfeksiyonunu 6nlemeyebilir.

ENGERIX-B a&isi hepatit A virlsl, hepatit C virlisli, hepatit Eisti veya karageri etkiledgi bilinen diger
patojenlere kar koruma sglamaz.
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TUm ailarda oldgu gibi ailanan her kiide yeterince koruyucu Bgiklik cevabi ( immin yanit) elde edilmesi
mUumkiin olmayabilir.

Hepatit B ailarina kagl olusan immun yanit bir cok faktore gladir: ileri yas erkek cinsinden olmak, obesite, sigara
icme algkanligl, asinin uygulamagekli ve bazi kronik altyapi hastaliklarisidsonucunun yetersiz olma riski yiksek
kisilerde, g1 dénemi sona erginde serolojik testin yapilmasi faydall olacakfig! uygulamalarina daha az yanit veren
veya yanit vermeyengierde ek dozlarin uygulanmasisdiatiimelidir

Hemodiyaliz hastalarinin da dahil offilubtbrek yetmezii olan kiilerde, HIV virlisii bulsemis hastalarda ve Baiklik
sistemi hasar gormukisilerde, primer g@lama semasi uygulanmasinin ardindan yeterli anti-HBskanttitreleri
olusmayabilir. BOyle hastalara eksiadozlar vermek gerekmektedir. Lutfen bu durumuekeginde doktorunuza
dangin. Kronik karagker hastalar, HIV virisli bulmis hastalar ve hepatit-c stsucilar hepatit-b @sindan
dislanmamalidir. Ainin 6zellikle bu tip hastalara yapiimasi onerilteelic, bunun nedeni bu tip hastalarda Hepatit-B
hastalginin daha ciddgekilde ilerlemesidir. Bu durumdgiain uygulama karari, duruma gore doktor tarafirigapit
edilmelidir.

ENGERIX-B asisinin diger ilag ve gilarla beraber kullaniimasi
Siz velveya cogiunuz baka ilaclar (veya bga ailar) kullaniyorsaniz veya kisa stire 6nce kullasainyz, bu durumu
litfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz (tileglar s6z konusu, recete ile satiimayanlar dzhibk tzere).

ENGERIX- B ve bir standart doz HBIg (hepatit b immglobulin)’nin birlikte uygulanmalari, ayri enjelsin
bolgelerine yapildn sirece daha dilk anti-HBs antikor titrelerine neden olmaZNGERIX- B ayni zamanda
Haemophilus influenzae B, BCG (tuberkiloz), hepatitpolyo, kizamik- kabakulak- kizamikgik, diftetietanos-
bogmaca alari ile birlikte uygulanabilir.ENGERIX- B aisI, plazmadan Uretilgiya da genetik mihendiglitrini
olan der Hepatit-B alarla balatiimis bir primer bgisiklamasemasini (genel lggsiklamasemasini) tamamlamak
icin uygulanabilir. Tazelemesm! istendii taktirde, ENGERIX-B, plazmadan Uretilgnya da genetik mihendigli
ardnd olan dier hepatit-B gilarla bir primer bgisiklamasemasi (genellgsiklamasemasi) uygulanrgikisilere rapel
doz olarak uygulanabilir.

Baska ailarda oldgu gibi, immun yetersizii hastalgl veya immun sitemini (Kagsiklik sistemini) zayiflatici terapi
goren ksilerde yetersiz immun yaniti (Baik cevabi) olgabilir.

Gebelik ve emzirme donemi

Gebelik donemi: ENGERIX- B'nin gebelikte kullaninte ilgili yeterli bilgi mevcut dgildir. Bununla birlikte bitln
asilarda oldgu gibi fetusa zarar vermesi beklenmemektedir. ENIZHR yinede gebelikte kullanilmamalidir
(Gebelerin silanmamasi dnerilmektedir).

Emzirme donemi: siit veren annelerde kullanimigié yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Bu nedenle ENGERIX-B emzirme déneminde kullaniimizaima

ENGERIX-B nin di ger katki maddeleri hakkinda énemli bilgiler:

Bu ilacin her dozunda 1 mmol natriyum (23 g) iatader, yani neredeyse ,natriyumsuz” dur.

3. ENGERIX-B NASIL KULLANILMALIDIR?

ENGERIX-B enjeksiyon olarak uygulanir. Hepilama dozu ayr ginlerde uygulanir. Bir sonraiti &in gelmeniz
gereken zamani doktorunuz size bildirecektir.

10 Mikrogram'lik antijen iceren birsedozu (ENERGIX-B 10 mikrogram) yeni gan bebeklere, cocuklara ve 15
yasina kadar genclere uygulanir. Sizin ve/veya goouzun @ semasina uygun olarak timlama dizisinin yerine
getirildiginden emin olunuz. Aksi taktirde siz ve/veya gaguwz bu hastata kagi muhtemelen tamamiyle korunmami
olursunuz.Su an elde bulunan verilere géreglg&klik sistemi normal olan kilere ve genel kasiklama programina
(bagisiklik sistemi) olumlu cevap verenghtere, doz tekrari 6nerilmemektedirsiiekrari ile ilgili nasyonal tavsiyelere
dikkat edilmelidir. B&sikhk sistemi hasar gormglkisilerde (6rngin: kronik bobrek fonksiyon bozukju ve
hemodiyaliz hastalari, HIV positif hastalar)) yétenti-HBs antikor titreleri olgmayabilir. Béyle hastalara ekia
dozlari vermek gerekmektedir ve her 6 ile 12 agiasarolojik test yapilmasi oneriimekteddu test Sglik Dairesi
tarafindan yapilmaz. (Gereken durumlarda aile hekiminize game).Asi kampanyasinin hedefi geritlelere ulgip
onlar hastaliklardan korumak amaciykalaanaktir. Boylece @nin kisiye sa&ladigi koruma seviyesi diirilmeden,
hastaligin verdi yik zayiflamis olmaktadir.

Tum agllarda oldgu gibi, gilanan her kiide koruyucu bgisiklik cevabi elde edilmesi mimkin olmayabilir.
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Ikinci boluimde bahsedilgi gibi, bazi faktorler nedeniyle,siga kagi bazisiklik cevabi yetersiz olup Hepatit-B
hastalgina kagi koruma yetersiz olabilir. Orga: ileri yas erkek cinsinden olmak, sigara icmeskdnligi, obezite,
kronik hastalgl olan kgiler, ssinin deriye veya kaba ete yapilmasi durumlaringn 8eya ¢ocgunuzun aya kagl
yeterli reaksiyon gosterip gostermgidiz, agilama sonrasinda doktorunuz tarafindan kan tegjulaparak tespit
edilebilir. Olumsuz neticelenmesi durumunda, gldazlari tavsiye edilir. Doktorunuz ENGERIX-B ekggyonunu Gst
kol kasina veya Ust bacak kasina uygulayacaktir.

4. HANGI YAN ETK ILER VE KOMPL IKASYONLAR OLU SABILIR?

Tum ilaclarda oldgu gibi, ENGERIX-B ila¢ maddesinin yan etkileri ol fakat herkezde meydana gelmeyebilir.
Yukarida yazili bulunan yan etkilerden biri sizilwkca rahatsiz ederse veya bu kullanim bildirisialesi gecmeyen
yan etkiler olgursa, litfen bu durumu doktorunuza veya eczachildiginiz.

Yan etkiler ve komplikasyonlar:

Sik (100 de 1-10)Diger hepatit B silarinda oldgu gibi bir cok durumdasayla neden-sonug gkisi kurulamamytir.

Sizin velveya ¢ogtunuzun g uygulanan bolgesindga veya hassasiyet aibilir, enjeksiyon yerinde kizariklik veya
sertlame gorulebilir. Bu tip yan etkiler genellikle hafié gecici niteliktedir ve bir kag¢ giin icinde orgackaybolurlar.
Nadiren (10.000 de 1 -10ba& donmesi, bgagrisi, duyarsizlik veya ,karincalanma®, bulanti, kas ishal, karingisi,
karacger fonksiyon bozukigu (6rnegin: karacger enzimlerin yikselmesi), deride kizariklikgikau, kas ve eklem
agrilari, halsizlik, 38 C Uzerinde ateyrip benzeri semptomlar, keyifsizlik,

Cok nadir (10.000 de 1, tek vakalar) :ytiz, dudak, &z, dil ve b@azsismesi, yutkunma ve nefes alma
sorunlari (anjiyoédem), kan pulcuklarinda azalmabiglece kanama riski ve morarma, serum hgstdénf
bezleri sjmesi, eklem iltihabi, diiilk tansiyon ve bayilma, kismi felg belirtileri, rkezi ve bdlgesel
sinirsisteminin rahatsizlanmasi, sinir sistemiihaplanmasi ve Guillain-Barré sendromuségadan yukariya
yukselen tarzda kas gucsighl, g6z sinirlerinin iltihabi (optik nevrit ve bunla beraber korlte kadar
ilerleyebilen gérme bozukfiw), multipl skleroz, yangisal ve yangisal olmayayib hastaliklari (menenijit,
ensefalit, ensefalopati) ve kramp krizlerigdkitansiyon, kan damarlari iltihabi.

Tum allarda oldgu gibi ENGERIX-B aisi ¢cok nadir olmakla beraber alerjik reaksiyondaafilaktik sok a
kadar gidebilir. Bu reaksiyonlarin belirtileri: brkospasm benzeri semptomlarla beraber gelen solunum
yetmezIgi, astim, yutkunma zorfiu, g6z kismi ve yuziskinligi, sinirli veya siniri belli olmayan atil ve
kabarcikl deride dokuntd, eriterm multiform, aansiyon démesi ve bayillma. Bu tip reaksiyon genelde
asllamadan hemen sonra goérilmektedir. Bu durumda hdasdavi edilmelidir. Ainin bazi yan etkileri tat

ve makina kullanimi tizerinde etki gosterebilir.

Sizde velveya cogtunuzda sOzkonusu reaksiyonlar uzun siire devam glinde veya koétiye gittginde
doktoruna bas vurunuz.

5. HANGI BELIRTILER OLU SABILIR?

Alerjik reaksiyon veyagnin icerdgi maddelere kar asiri hassasiyet, 38°C lzeri gligiddetli enfeksiyon.

ASILAMANIN FAYDALARI VE R ISKLERI:

TUm asllarda yan etki olusabilir. Yasal sebeplerden dolayi, sinin kullanim prospektiisiinde bulunan yan etkiler
— ¢ok nadiren olanlar dahil olmak tzere — sinin ila¢ prospektisinde belirtildigi gibi — yukaridaki bolimde
aciklanmistir. Hepatit-B asisinin meydana getirecek yan etkileri bilinmesi hahde Yuksek S&lk Kurulundan
verilen tavsiye, risk-fayda-karsilastirmasi yapildiktan sonra, Hepatit-B agisinin yapiimasindan yanadir.

Sahsi risklerinizi litfen asiy1 yapacak olan doktorunuzla dansiniz.

SADECE ASI| YETER INCE KORUMA SA GLAR!!
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