KULLANMA TALIMATI

ENGERIX B Eriskin 20 pg / 1,0 ml IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir
enjektor

Kas icine uygulanir.

Steril

Etkin madde:

1 doz (1,0 ml)

Saflastirilmis Hepatit B yiizey antijeni (HBsAg) 2 20 mikrogram

! Aliiminyum hidroksit {izerine adsorbe edilmis, hidrate Toplam:0,50mg AP

2 Rekombinant DNA teknolojisi ile maya hiicrelerinde (Saccharomyces cerevisiag) iiretilmistir.
Yardimci maddeler: Aliminyum hidroksit, Sodyum kloriir, Disodyum fosfat dihidrat, Sodyum
dihidrojen fosfat dihidrat, Enjeksiyonluk su

Bu agiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin

icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu asi kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu agimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiyt

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi1 hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENGERIX B ERISKIN nedir ve ne icin kullanilur?

2. ENGERIX B ERISKIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENGERIX B ERISKIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ENGERIX B ERISKIN’in saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ENGERIX B ERISKIN nedir ve ne icin kullamhr?

ENGERIX B ERISKIN Hepatit B enfeksiyonundan korunmak iizere kullanilan bir asidir. Ayrica
hepatit D enfeksiyonlarindan korunulmasina yardimer olur.

Bu as1 hem yetiskinlere hem de 16 yas ve iizeri ergenlere uygulanabilir. Istisnai durumlarda 11 ile
15 yas aras1 cocuk ve ergenlere de verilebilir (bkz. boliim 3).

ENGERIX B ERISKIN’in ImlI’lik 1 dozunda 20 mikrogram (ug) hepatit B yiizey antijeni
bulunur. ENGERIX B ERISKIN beyaz, hafif opak bir siispansiyondur ve 1 ml siispansiyon i¢eren
tek kullanimlik kullanima hazir enjektor icerisinde sunulmaktadir.
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Hepatit B bir viriis sebebiyle olusan bulasici bir hastaliktir.
Enfeksiyon riski altinda yer alan gruplar:
e Saglik personeli
e Sik olarak kan iiriinleri verilen hastalar
e HBYV tasiyicisi olan veya siiphesi olan annelerden dogan bebekler
e Kurumlarda (yurtlar gibi) kalanlar ve kurum personeli
e Cinsel davraniglar1 nedeniyle artmis risk altinda bulunan kisiler
e Bagimlilik yapan uyusturucu maddeleri enjeksiyon yoluyla kullanan kisiler
e Yiiksek HBV endemisi olan bolgelere yolculuk yapanlar
e Yiiksek HBV endemisi olan bolgelerde dogan kisiler
e Orak hiicre anemisi olan hastalar
e Organ nakli aday1 olan hastalar
e Digerleri: Polisler, itfaiyeciler, Silahli Kuvvetler personeli vb. is ve yasam tarzlari
dolayistyla HBV’ye yakalanma riski artmis kisiler

e Yukaridaki gruplarda siralanan kisilerin ve akut ve kronik HBV enfeksiyonu olan

hastalarin ev halki

e Kronik karaciger hastaligi olan veya kronik karaciger hastaligi gelisme riski olan kisiler

(6rn: hepatit C tastyicilari, alkolikler)

Bazi insanlarin viicudunda hepatit B viriisii vardir ancak ondan kurtulamazlar. Diger insanlara
bulastirabilirler ve tasiyici olarak bilinirler. Hastalik, enfekte kisilerin viicut sivilariyla (en sik
olarak kan) temas sonrasinda viicuda giren viriis yoluyla dagilir. Eger anne virlisiin tastyicisiysa,
dogum esnasinda viriisii bebegine gegirebilir. Korunmasiz cinsel iligki, ortak kullanilan
enjeksiyon igneleri veya iyice sterilize edilmemis tibbi alet ile tedavi gibi yollarla bir tagiyicidan
viriisii almak da miimkiindiir.

Hastaligin baslica belirtileri bas agrisi, ates, hastalik hissi ve sariliktir (deri ve gozlerin
sararmasi), ancak hastalarin onda {iglinde higbir hastalik belirtisi yoktur. Hepatit B ile enfekte

olan eriskinlerin onda biri ve bebeklerin onda dokuzu, viriisiin tasiyicisi olurlar ve bu kisilerde
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durumun ciddi karaciger hasari ve bazi vakalarda karaciger kanseri gelisimine kadar ilerlemesi

muhtemeldir.
ENGERIX B ERISKIN nasil etki gosterir ?

ENGERIX B ERISKIN hepatit B viriisiiniin “dis tabaka”sindan az bir miktar igerir. Bu “dis

tabaka” bulasici degildir ve sizi hasta etmez.

Size/¢ocugunuza as1 uygulandiginda, viicudun bagisiklik sistemini harekete gegirerek gelecekte

bu viriislere kars1 kendini savunmaya hazirlamasini saglar.

ENGERIX B ERISKIN halihazirda hepatit B viriisiine yakalanmissaniz, sizi/gocugunuzu

korumaz.

ENGERIX B ERISKIN sizi veya ¢ocugunuzu sadece hepatit B enfeksiyonuna kars1 korumada

yardimcidir.

2. ENGERIX B ERISKIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENGERIX B ERISKIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Daha 6nce siz/cocugunuz ENGERIX B ERISKIN’e veya asinin herhangi bir bilesenine kars:
alerjik reaksiyon gosterdiyseniz. ENGERIX B ERISKIN igerisindeki etkin maddeler ve diger
maddeler kullanma talimatinin baginda listelenmektedir. Alerjik reaksiyon belirtileri kasintili
cilt dokiintiisiinii, nefes darligin1 ve yilizde veya dilde sismeyi igerebilir.

Sizin/¢ocugunuzun yiiksek atesiniz varsa

ENGERIX B ERISKIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Siz/¢ocugunuz bobrek sorunu i¢in diyalize giriyorsaniz ya da sizin/¢ocugunuzun bagisiklik
sisteminizi etkileyebilecek bir hastaliginiz varsa. Diyalize giren, uzun siiredir devam eden
karaciger sorunlar1 olan, hepatit C viriisii tastyan ya da HIV pozitif olan kisilere yine de
doktorlar tarafindan Engerix B uygulanabilir. Ciinkii hepatit B enfeksiyonlart bu kisilerde
siddetli olabilir. Bobrek sorunlar1 ve diyaliz hakkinda daha fazla bilgi Bolim 3’te yer
almaktadir.

Siz/¢ocugunuz yiiksek atesli (38°C’nin istiinde) ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz. Bu
durumlarda, siz veya ¢ocugunuz kendinizi daha iyi hissedene kadar asilama ertelenir. Soguk
alginlig1 gibi 6nemsiz bir enfeksiyon problem yaratmayacaktir, bu durumda doktorunuz size

ve ¢cocugunuza as1 uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.
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e Sizin/¢ocugunuzun herhangi bir hastalik veya ila¢ tedavisi nedeniyle bagisiklik sisteminiz
zayifsa,

e Siz/¢ocugunuz kolay yaralanma/morarma veya kanama gibi problemlere sahipseniz.
Herhangi bir igne ile enjeksiyon 6ncesinde veya sonrasinda bayilma olabilir, bu sebeple daha
onceki enjeksiyonlar ile sizin/¢cocugunuzun bayilma durumunuz oldu ise doktorunuza veya

hemsirenize sOyleyiniz.
Ayrica;

e Tiim asilarda oldugu gibi, her asilanmis kisi enfeksiyondan korunmayabilir. Ayrica, siz veya
cocugunuz ENGERIX B ERISKIN asis1 olmadan énce farkina varmadan hepatit B viriisii ile
enfekte olduysamz ENGERIX B ERISKIN sizin veya cocugunuzun hastalanmasini

Onleyemeyebilir.

e Asiya verilen yetersiz yanit durumunda Hepatit B’ye karsi koruma saglanmamasi
muhtemeldir ve bu durum yaslilarda, kadinlara kiyasla erkeklerde, sigara igenlerde, asiri
kilolu kisilerde ve uzun siiredir hasta olan kisilerde veya bazi ila¢ tedavilerini goren kisilerde
daha sik goriilebilir. Asilamanin ne kadar etkili oldugunu kontrol etmek igin agilama
semasinin tamamlanmasindan sonra doktorunuz sizin veya cocugunuzun kan tahlilinizin
yapilmasint  Onerebilir. Asmin ilave dozlarma gerek duyulabilir. Doktorunuz sizi

bilgilendirecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.
Biyoteknolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi

ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

ENGERIX B ERISKIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Kas igine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilegimi yoktur.
Hamilelik

Bu asiy1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz hamilelik esnasinda ENGERIX B ERISKIN kullanmanin

olasi risk ve yararlarini size anlatacaktir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ENGERIX B ERISKIN’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemekle birlikte, bu asinin

emzirilen bebeklerde olumsuz bir etki olusturmasi beklenmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim

ENGERIX B ERISKIN’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi olas1 degildir. Yine
de, kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ENGERIX B ERISKIN i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

ENGERIX B ERISKIN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

aslinda “sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ENGERIX B ERISKIN diger rutin asilarin ¢ogu ile eszamanli olarak uygulanabilir. Doktorunuz

asilarin viicudun farkli boliimlerine ve birbirlerinden ayr1 enjekte edilmelerini saglayacaktir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENGERIX B ERISKIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

ENGERIX B ERISKIN 20 mikrogram (20 pg) 16 yas iistii insanlarin asilanmasinda
kullanilmakta olup dozu 1,0 ml’dir.

Yetigkinlere ve 16 yas ve iizeri ergenlere 20 mikrogram / 1 ml as1 verilebilir.

Diger yandan ENGERIX B Eriskin (20 pg/1,0 ml), asilama kiirii sirasinda hepatit B enfeksiyonu
riskinin diisiik oldugu ve tam asilama kiiriine uyumun garanti edilebilecegi durumlarda, 11 ila 15
yasa kadarki (15 yas dahil) hastalarda 2 dozluk sema da kullanilabilir.

Size Engerix B’nin uygulanabilecegi ¢esitli semalar vardir. Doktorunuz sizin i¢in en uygun

semay1 segecektir:

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

Sema 1-yetiskinler ve 16 yas ve iizeri ergenler i¢cin
Birinci enjeksiyon - segilen bir tarihte
Ikinci enjeksiyon - birinci enjeksiyondan 1 ay sonra

Ucgiincii enjeksiyon - birinci enjeksiyondan 6 ay sonra

Sema 2 — yetiskinler ve 16 yas ve iizeri ergenler icin

Birinci enjeksiyon - segilen bir tarihte

Ikinci enjeksiyon - birinci enjeksiyondan 1 ay sonra

Uciincii enjeksiyon - birinci enjeksiyondan 2 ay sonra

Daordiincii enjeksiyon - birinci enjeksiyondan 12 ay sonra

e Bu sema ayrica yakin tarihli bir hepatit B maruziyeti i¢in asilaniyorsaniz da kullanilabilir
¢linkii bu sema ile koruma daha hizli saglanacaktir. HBV’ye maruz kalmanin yeni oldugu
durumlarda (6rn. viriis bulasmis igne batmas1) ENGERIX B Erigkin’in ilk dozu HBIg (Hepatit
B immiinoglobulin) ile birlikte verilmeli, fakat degisik enjeksiyon bdlgelerine

uygulanmalidirlar.

Sema 3 — sadece yetiskinler icin

Bu sema size ancak koruyuculugun daha hizli gerektigi istisnai durumlarda (yiiksek endemik
bolgelere seyahat edecek kisiler gibi) uygulanmalidir ; 6rn. asilandiktan bir ay sonra icerisinde
yiiksek riskli bir bolgeye seyahat gibi.

Birinci enjeksiyon - secilen bir tarihte

Ikinci enjeksiyon - birinci enjeksiyon 1 hafta sonra

Uciincii enjeksiyon - birinci enjeksiyon 3 hafta sonra

Dordiincii enjeksiyon - birinci enjeksiyondan 12 ay sonra

Sema 4 — sadece ¢cocuklar ve 11 ile 15 yas arasi ergenler icin

Bu sema sadece ¢ocugunuza iigiincii enjeksiyonun uygulanmasi siipheli ise kullanilir. Bu sema

sirasinda ENGERIX B ERISKIN (20 pg / 1 ml) kullanilir. Bu, ENGERIX B PEDIYATRIK (10

pg / 0,5 ml) asisinin iki dozundan daha ytiiksek diizey bir koruma saglayacaktir.

Birinci enjeksiyon - secilen bir tarihte

Ikinci enjeksiyon - birinci enjeksiyondan 6 ay sonra

e Bu sema kullanildiginda korunma, ikinci doza kadar her zaman elde edilemeyebilir. Bu iki
dozluk sema sadece asilama kiirli sirasinda hepatit B enfeksiyonu riski nispeten diisiik ise

kullanilir.
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Onerilen zamanlarda enjeksiyonlariniz igin bagvurmaniz ¢ok énemlidir. Size verilen as1 miktar

hakkinda herhangi bir sorunuz varsa liitfen doktorunuzla goriisiiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz size dnerilen ENGERIX B ERISKIN dozunu verecektir.

Engerix B ERISKIN asagidaki sekilde uygulanacaktir:
e st kol kasina enjeksiyon seklinde

e cger cildiniz kolay morariyorsa ya da bir kanama sorununuz varsa deri altina enjeksiyon
seklinde

ENGERIX B Eriskin kalca kaslarina ya da deri i¢ine uygulanmamalidir.
ENGERIX B Eriskin kesinlikle damar i¢ine uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

ENGERIX B Erigkin 16 yas ve iizeri hastalarda kullanim i¢indir.

11 ila 15 yasa kadarki (15 yas dahil) hastalarda, asilama kiirii sirasinda hepatit B enfeksiyonu
riskinin diisiikk oldugu ve tam asilama kiirline uyumun garanti edilebilecegi durumlarda 2 doz

ENGERIX B Eriskin uygulanabilir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilar tizerinde etkisi bilinmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezIligi

Belirli durumlarda ve 6zellikle siz veya gocugunuz bobrek hastaligr gecirdiyseniz, baska asilama

semalar1 da miimkiindiir. Doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

Bobrek sorunlari ve diyaliz

e 16 yas ve iizeri kisiler

Eger bir bobrek sorununuz varsa veya diyalize giriyorsaniz, doktorunuz sizi 0, 1, 2 ve 6. aylarda
dort adet ¢ift doz (2 x 20 pg /1 ml) ile asilamaya karar verebilir. Doktorunuz ayrica hepatit B’ye

kars1 korundugunuzdan emin olmak i¢in bir kan testi yapmaya da karar verebilir.

Uzun siireli karaciger sorunlar1 olan ya da hepatit C tasiyanlara doktorlar1 tarafindan ENGERIX
B ERISKIN verilebilir. Bunun nedeni, bu hastalarda hepatit B enfeksiyonlarinin siddetli

olabilmesidir.
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Eger ENGERIX B ERISKIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden fazla ENGERIX B ERISKIN kullandiysamz:

ENGERIX B ERISKIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

ENGERIX B ERISKIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

ENGERIX B ERISKIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ENGERIX B ERISKIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu as1 yaygin olarak kullanilmaktadir.
Asagidakilerden biri olursa, ENGERIX B ERISKIiN'i kullanmayr durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar: Bir alerjik reaksiyon yasarsaniz, hemen doktorunuza bagvurun. Belirtiler
asagidakileri igerebilir:

e yiizde sisme

e diisiik tansiyon

e solunum giicligii

e cildin maviye doniismesi
e biling kayb1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde/cocugunuzda mevcut ise, sizin ENGERIX B ERISKIN'e kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu belirtiler genellikle size enjeksiyon yapildiktan hemen sonra baslar. Belirtilerin klinigi terk
ettikten sonra baslamas1 durumunda hemen bir doktora bagvurunuz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Diger yan etkiler:
Cok yaygin
e Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu (irritabilite)
¢ Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve kizariklik
e Yorgunluk
Yaygin
o Istah kayb:
e Bas agrisi
e Uyusukluk
e Mide bulantis1 ya da kusma
e Ishal ya da karmn agris1
e Enjeksiyon bolgesinde sislik
e Enjeksiyon yerinde sert bir yumru gibi reaksiyonlar
o Ates

e Genel olarak kendini iyi hissetmeme

Yaygin olmayan
o Sersemlik
e Kasagrist
e Grip benzeri belirtiler
Seyrek
e Boyun, koltuk alt1 ve kasikta lenf bezlerinin sigsmesi
¢ Yanma, batma, gidiklanma veya karincalanma gibi anormal his (parestezi)
e Dokiintii, kasinti, kurdesen
e Eklem agris1
Bilinmiyor
e Beyin ve omuriligi ¢cevreleyen zarlarin iltihab1 (menenjit)

e Trombositopeni (trombosit -kan pulcugu- sayisinda azalma)

9
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e Anafilaksi, anafilaktoid reaksiyonlar ve serum hastaligi benzeri reaksiyonlar dahil alerjik
reaksiyonlar

o Siklikla gbgiis ve ylize ilerleyen; kol ve bacaklarda agri, halsizlik ve felce neden olan
gegici sinir iltihab1 (Guillain-Barré sendromu), g6z sinirlerinin bir hastalig1 (optik nevrit)
ve multipl skleroz dahil his kaybina veya uyusukluga neden olabilen sinir iltihab1 (nevrit)

e Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

e Kan damarlarinin iltihaplanmasi (vaskiilit)

e Yiiziiniizde, ag1z ¢cevrenizde ve bogaz bolgenizde ani sisme (anjiyonorotik 6dem)

e Cilt tizerinde mor ya da kirmizimsi-mor kabarikliklar (liken planus)

e Cildinizde kirmizi ya da mor lekeler (eritema multiforme)

e Agrili ve sert eklemler (artrit)

o Kaslarda giigsiizliik

¢ Kol ya da bacaklarinizi hareket ettirme problemleri (ndropati)

e Beyin iltihab1 (ensefalit)

e Beyinde dejeneratif hastalik (ensefalopati)

e Nobet (konviilsiyonlar)

e Agr ya da temasa karsi cilt duyarliliginin kaybi (hipoestezi)

e Kollar1 veya bacaklar1 hareket ettirme sorunlar1 (ndropati) kaslar1 hareket ettirememe

(felg)

¢ Kolay morarma ve bir yerinizi kestiginizde kanamanin kesilmemesi

Sizde veya ¢cocugunuzda eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya

eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

10
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5. ENGERIX B ERISKIiN’in saklanmasi

ENGERIX B ERISKIN'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

2° C-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Asi kesinlikle dondurulmamalidir. Donmasi durumunda as1 bozulur.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENGERIX B ERISKIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz asilari sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/ Istanbul

Uretim yeri:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Wavre, Belcika

Bu kullanma talimati..................... tarihinde onaylanmustir.

<

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR:

Saklandiginda iizerinde berrak renksiz ¢6zelti olan ince beyaz bir ¢okelti gozlenebilir. Asi,
hafifce opak, beyaz bir siispansiyonun elde edilmesi i¢in iyice ¢alkalanmalidir.

Uygulanmadan Once as1, icindeki yabanci parcaciklar ve/veya anormal fiziksel goriiniim
acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi birinin godzlenmesi durumunda asiy1

kullanmayiniz. As1 agildiktan sonra hemen uygulanmalidir.

Kalan {irlin veya kullanilmis malzeme, ulusal gereklilikler dogrultusunda atilmalidir.

www.ilac101l.com
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