KULLANMA TALIMATI

TWINRIX™ ERISKIN IM 1.0 ml Siispansiyon I¢ceren Kullanima Hazr Enjektor
Hepatit A (inaktif) ve hepatit B (rDNA) (HAB) asis1(adsorbe)

Kas igine uygulamr.

Steril

« Etkin maddeler: Hepatit A viriisii (inaktif) ve Hepatit B yiizey antijeni

* Yardimct maddeler: Aliminyum hidroksit, aliminyum fosfat, enjeksiyonluk aminoasitler,
formaldehit, neomisin siilfat, Polisorbat 20, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler i¢e rmektedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

* Bu asi size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu agimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu asyi kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz almaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TWINRIX™ ERISKIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. TWINRIX™ ERISKIN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TWINRIX™ ERISKIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TWINRIX™ ERISKIN’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. TWINRIX™ ERISKIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

TWINRIX™ ERISKIN 16 yagmdan biiyiik ergenlerde ve eriskinlerde hepatit A ve hepatit B
hastaliklarma karst koruyucu olarak kullamlan bir asidr. Asi hastahiga karst viicudun kendi
korumasini olusturmasini (antikor) saglayarak hastaliga karsi korur.

» Hepatit A: Hepatit A Kkaracigeri etkileyebilen bir enfeksiyon hastaligidir. Bu hastaliga
Hepatit A viriisii neden olur. Hepatit A virisii kisiden kisiye yiyecek ve igeceklerle ya da atik
su bulagmug sularda yiiziilmesi ile bulagabilir. Hepatit A semptomlart viris ile temastan 3-6
hafta sonra baglar. Bunlar bulant, ates, aci1 ve agriy1 igerir. Birka¢ giin sonra goz aklar ve
deride sararma (sariik) baglar. Semptomlarm tipi ve siddeti degiskendir. Kiigiik ¢ocuklarda
sarthk gelismeyebilir. Birgok kisi tamamen diizelir fakat hastalk genellkle yaklask bir ay
stirecek kadar siddetlidir.




» Hepatit B: Hepatit B enfeksiyonu Hepatit B viriisii ile gelisir. Karacigerde sislik
(inflamasyon) gelismesine neden olur. Viriis enfeksiyonlu kisinin kan, semen, vajinal svi ya
da tiikiirtiglinde bulunur.

Bu hastalklara karsi en iyi korunma asidwr. Asidaki bilesenlerin hicbiri enfeksiyona neden
olmaz.

TWINRIX™ ERISKIN tek dozluk ambalajlarda, 1.0 ml siispansiyon iceren kullanma hazr
enjektor icerisinde sunulmaktadir.

2. TWINRIX™ ERISKIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TWINRIX™ ERISKIN i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

 Daha énce TWINRIX™ ERISKIN asisma ya da asmmn igerigindeki herhangi bir maddeye
karst allerjik reaksiyon gecirdiyseniz. TWINRIX™ ERISKIN icindeki etkin madde ve
yardimc1 maddeler kilavuzun basmnda listelenmistir. Allerjik reaksiyon belirtileri kasmtih deri
dokiintiisti, nefes darhgl, yiiz ya da dilde sismeyi icerir.

* Daha 6nce hepatit A ve hepatit B hastahgi asilarma karsi allerjik reaksiyon gecirdiyseniz.

* Yiksek ates (38 °C iizerinde) ile birlikte seyreden siddetli bir enfeksiyonunuz varsa. Soguk
algmhgt gbi hafif bir enfeksiyon sorun olusturmamakla birlkte Once doktorunuzla
konusunuz.

TWINRIX™ ERISKIN’I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
* Onceden bir as1 uygulamas1 ardmdan herhangi bir saghk sorunu yasadiysaniz.
 Kolay kanama ve berelenme sorununuz varsa.

Ayrica,

* Ast ardmdan ya da Oncesinde veya herhangi bir enjeksiyonda bayima ortaya cikabilir. Bu
nedenle daha dnce enjeksiyon srasnda bayildiysaniz doktor ya da hemsireye sdyleyiniz.

* Bagisiklk sisteminiz ile ilgii sorununuz varsa, TWINRIX™ ERISKIN ile asilanabilirsiniz,

ancak asi, normal bagisiklik sistemine sahip kisilerde oldugu gibi sizi korumayabilir.

TWINRIX™ ERISKIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
TWINRIX™  ERISKIN kas icine uygulandigmndan yiyecek ve icecek ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Aswt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Hamile iseniz,z hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz  ya da  hamilelk planhyorsaniz
TWINRIX™  ERISKIN asismmn kullanmu konusunda dikkatli olmnuz. Doktorunuz gebelik
srasmda TWINRIX™  ERISKIN agis1  kullamimasmmn olast yarar ve risklerini sizinle
degerlendirecektir.



Tedavi swrasmmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

Agiy kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TWINRIX™ ERISKIN agismmn anne siitine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bununla
birlkte asmmn emzrilen bebeklerde soruna neden olmasi beklenmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimm

TWINRIX™ ERISKIN ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki olusturmaz.

TWINRIX™ ERISKIN’in i¢eriginde bulunan baz yardimei maddeler hakkinda énemli
bilgiler

TWINRIX™ ERISKIN 1.0 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir;
esasinda sodyum icermez.

Eger siz ya da c¢ocugunuz gegmiste neomisine (antibiyotik) kars1 alerjik reaksiyon
gosterdiyseniz liitfen bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda asilama yapildiysa litfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TWINRIX™ ERISKIN nasil kullamhr?

Uygun kullamm ve dozuygulama sikhg icin talimatlar:

6 ayda toplam {ii¢ enjeksiyon uygulanacaktwr. Her enjeksiyon ayr1 bir muayenede yapilacaktir.
[lk doz istenilen bir tarihte uygulanabilir. Diger iki doz ik dozdan 1 ve 6 ay sonra
uygulanacaktir.

« Ik doz: istenilen bir zaman
. IklIlCl doz: 1 ay sonra
* Uglincli doz: 6 ay sonra

TWINRIX™ ERISKIN 1 ayda toplam ii¢c doz olarak da uygulanabilir. Bu sema yalnizca hizh
bir koruma gerektiren yetiskinlerde (6rn. deniz asmi yolculuk) uygulanabilir. ik doz istenilen
bir tarihte uygulanabilir. Diger ki doz ik dozdan 7 ve 21 gin sonra uygulanr. 12. ayda
dordiincii doz uygulanmasi Onerilir.

« [k doz: istenilen bir zaman
« Ikinci doz 7 giin sonra

« Ugiincii doz 21 giin sonra
* Dordiincti doz: 12 ay sonra

Doktorunuz ileride uygulanabilecek rapel dozu dahil olmak iizere olasi ilave doz ihtiyact
hakkmnda sizi yonlendirecektir.



Eger siz ya da ¢ocugunuz planlannug bir dozu almayr unutursaniz, doktorunuzla goriisiip yeni
bir randevu alniz.

Ug enjeksiyonluk as1 semasmi tamamladigmizdan emin olunuz. Aksi takdirde hastaliklara
kars1 tam olarak korunamayabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
TWINRIXT™™ ERISKIN iist kol kasmiza enjekte edilecektir.

Doktor agmmn onerilen dozunu (1.0 ml) uygulayacaktir.
Ast hicbir zaman damar i¢ine uygulanmamalidir.

Cocuklarda kullanim:
TWINRIX™ ERISKIN 16 yagmdan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmaz.

Ozel kullamm durumlarr:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger TWINRIX™ ERISKIN ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TWINRIX™ ERISKIN kullandiysamz:
TWINRIX™ ERISKIN ‘den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Eger TWINRIX™ ERISKIN dozunu almay: unutursamz
TWINRIX™ ERISKIN’in belirlenen dozunu zamaninda uygulamayi unutursaniz, takip eden
dozlarm nasil uygulanacagini doktorunuza damsiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TWINRIX™ ERISKIN iceriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan
etkiler goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sralanmustir:

Cok yaygmn: 10 hastann en az birinde gortlebilir.

Yaygn: 10 hastann birinden az, fakat 100 hastann birmden fazla goriilebilir.
Yaygn olmayan: 100 hastann birinden az fakat 1.000 hastanm birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanm birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastann birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

* Bas agrisi

* Enjeksiyon yerinde agri ve kzarik lik

* Yorgunluk



Yaygin

* Diyare, bulant1

* Enjeksiyon yerinde sislk, morarma veya kasmnti
* Genel olarak iyi hissetmeme

Yaygin olmayan

« Ust solunum yolu enfeksiyonu

* Bas donmesi

* Kusma, mide agrist

* Kas agrist

* En az 37.5 °C veya lizerinde ates

Seyrek

* Boyun, koltukalti ya da kasiklardaki bezlerin sismesi (lenfadenopati)

« Istah kaybi

« Ignelenme, uyusma hissi (parestezi)

» Kan basmcinda diisme

» Dokiintli, kasmti

* Eklem agris1

* Yiksek ates, bogaz agrisi, burun akmtisi, Oksiiriik ve titreme gibi grip benzeri semptomlar
* Deride agn ve dokunma duyusu kaybi (hipoestezi)

Cok seyrek
Klinkk ¢ahgmalar ya da asmm rutin kullammmnda veya yalnizca hepatit A ve hepatit B asilart
ille ¢cok seyrek ortaya cikan yan etkiler:

Kan trombositlerinde azalma; bu durum kanama ya da morarma riskini artrr
(trombositopeni)

Deri i¢inde gozle goriilebilen mor ya da kmrmizi-kahverengi lekeler (trombositopenik
purpura)

Beyinde sisme veya enfeksiyon (ensefalit)

Dejeneratif beyin hastahigi (ensefalopati)

Sinir iltihab1 (ndrit)

Kollarda veya ayaklarda uyusma veya zayiflkk (ndropati), felg

Krizler veya nobetler

Yiizde, agizda veya bogazda sislik (anjiyondrotik 6dem)

Deri iizerinde mor veya krmizims-mor yumrular (liken planus), ciddi deri dokiintiileri
(eritema multiforme), kurdesen

Eklem sismesi, kas zayiflig1

Beyin c¢evresinde, boyun sertligi ve 1s18a hassasiyetin eslk ettigi siddeth bas agrisma
neden olabilecek enfeksiyon (menenjit)

Bazi kan damarlarinda iltihaplanma (vaskiilit)

Allerjik reaksiyonlar (anafilaksi, anafilaktoid reaksiyon ve serum hastalizi benzeri

reaksiyon). Ciddi allerjik reaksiyon belitileri kasmtih, deride soyulmaya yol agan dokiinti,
g0z ve yiizde sislk, solunum ve yutma giichigii, kan basmcmda ani diisme ve biling kaybm
icerir. Bu reaksiyonlar as1 swasinda ortaya c¢ikabilir. Bununla birlikte daha sonra bu
semptomlar gelisirse hemen doktorunuzu aramalismiz.

Laboratuar karaciger testlerinde anormal sonuglar
Multipl skleroz, omurilik iltthaplanmasi (miyelit)
Gozkapagmin diismesi ve yiiziin bir tarafindaki kaslarm sarkmasi (yiiz felci)



e Sinrlerde gecici iltthaplanma; kol ve bacaklarda agriya, zayiflifa ve felce neden olur ve
siklkla gogse ve ylize yaylir (Guillain-Barré sendromu)

e GOz sinirlerinin bir hastaligi (optik norit)

e Enjeksiyon bolgesinde agri, batma ve yanma hissi

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
konuna  tklayarak  dogrudan  Tirkiye ~ Farmakovijlans  Merkezi  (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattmi da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm giivenliligi hakkmnda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TWINRIX™ ERISKIN’in saklanmasi
TWINRIX™ ERISKIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Buzdolabinda (2 - 8 °C) saklaymiz.

Dondurmayiniz. Donmus asiy1 kullanmadan atmiz.

Saklama swrasinda, beyaz bir tortu ve berrak bir siv1 goriilebilir.

Asi, homojen beyaz bir siispansiyon elde etmek icin iyice calkalanmal ve uygulanmadan
once fiziksel goriniimiiniin degisimi ve/veya herhangi bir parcack icerip icermedigi gbzle
kontrol edilmelidir. Bunlarin digmda bir goriinim olmasi halinde kullanmaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz

Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra TWINRIX™ ERISKIN i kullanmaymiz.
Son kullanma tarihi aym son giiniinii belirtmektedir.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadiginiz asiar: sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczacmiza danisiniz.

Ruhsat sahibi: .
GlaxoSmithK line flaglart San. ve Tic. A.S. Levent/Istanbul.

Uretim yeri:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rixensart / Belgika

Bu kullanma talimat1 29.08.2014 tarihinde onaylanmigtir.



