DBT asisi (difteri bogmaca tetanoz)

DBT agisi kimlere, ne zaman yapilir?
Cocuklara: 2 aylk 4 ayhk 6 aylik 18 ayhk 4-6 yas arasinda

Diger asilarla ayni anda uygulanabilir. 7 yas ve {izerindeki ¢ocuklara bogmaca asisi yapiimaz.

Blytik cocuk ve eriskinlere: 11-12 yaslarinda Her 10 senede bir Tetanoz ve azaltiimis difteri asisi (Td) yapilir.
DBT asisinin yapilmasina engel olmayan durumlar

Hafif hastalik * Hafif ates (koltuk alti 38°C'nin altinda) * Ust solunum yolu enfeksiyonu * Akut orta kulak iltihabi * Hafif ishal
Antibiyotik Fedavisi Hasta ile temas veya nekahat dénemi Siit emzirme Prematiire dogum Asi icinde olmayan maddelere karsi
alerji Birden fazla asi yapilmasi gerekliligi

DBT asisi kimlere yapilmaz ya da ertelenir?

Orta ve agir dereceli hastaliklar iyilesene dek agilama ertelenir. DBT agisi yapildiktan sonra agir alerjik reaksiyon gelistiren
cocuklara DBT agisinin sonraki dozlari yapilamaz. Asagidaki durumlarda bogmaca asisinin sonraki dozlari yapilamaz, agilamaya
difteri-tetanoz (DT) asisi ile devam edilir: * DBT agisi1 yapildiktan sonraki 7 gilin i¢inde beyin veya sinir sistemi hastaligi olusmasi. *
Asi sonrasi ilk 48 saat icinde bagka nedene baglanamayan 40,5°C lizerinde ates veya sok benzeri durum. * 3 saatten daha uzun
suren arahksiz, yatistirnlamayan aglama. * Asilamadan sonraki 3 giin icinde atesli veya atessiz havale nébeti gegirme.

DBT asisinin riskleri nelerdir? Difteri, bogmaca veya tetanoz hastalgl gecirmek, DBT asisinin yan etkilerinden cok daha fazla
risklidir. Bununla birlikte, her ilag gibi asi da nadiren agir alerjik reaksiyon gibi ciddi problemlere yol acgabilir. DBT asisinin agir
hastalik veya 6liime yol agma riski oldukga diistktiir.

Hafif yan etkiler Ates Enjeksiyon yerinde kizariklik, sislik, agri Bu yan etkiler asinin ilk dozlarina oranla 4. Ve 5. dozundan sonra
daha sik goriiliir. Tiim bacak veya kolda 1-7 giin siiren sislik olabilir. Huzursuzluk istahsizlik, halsizlik Kusma

Orta dereceli yan etkiler (nadir goriiliir): Havale ndbeti 3 saatten uzun siiren araliksiz aglama 40,5°C lizerinde ates

Agir yan etkiler (cok nadir goérliir): Alerjik reaksiyonlar (1 milyon dozda bir) Sara, koma, kalici beyin hasari gibi yan etkiler o
kadar nadiren bildirilmistir ki bunlarin asiya bagh oldugunu séylemek bile zordur.

Asilama sonras ates reaksiyonu olan ¢ocuklarda asilama sonrasindaki 24 saat icin aspirin icermeyen ateg diisiiriicti-agr kesici
ilaclar kullanilmahdir.

Gebelikte Td (tetanoz ve azaltilmis difteri) asisi nasil yapiimalidir?
Daha énce asilanmamis gebe kadinlar, tercihan gebeligin 3. ayindan sonra 4-8 hafta arayla 2 doz Td ile agilanmalidir. Asl serisini

tamamlamamis olan gebeler ise 3 doz serisini tamamlamalidir. Son agisi 10 yildan 6nce uygulanmis gebelere tek doz Td agisi
uygulanmaldir. Gebelikte uygulanan difteri ve tetanoz agisinin bebekte zararh etkisi olduguna dair hicbir kanit yoktur.



BENGERIX™-B HEPATIT B ASISI ENJEKTOR (Pedlatrik)
(GLAXOSMITHKLINE = BEL CIKA)
GLAXOSMITHKLINE

KALITATIF VE KANTITATIF FO rRMULY

Engerix™ B, hegatit D &5151 virisiniin rekembinast DA teknolojisi lle Orathimis majar yizey antijeninl igerlr, Bu yuzey antijanl
saflagtinimis ve aluminylrm hidroksit dzerine sdsorbe edlirris bir sterll stspansiyor saklindadir. Antijen, hepatit B virtsdnln
fHBY) majsr yluzey antljeninl kodlayan c¢eninl tagivan maya hicraler (Saccharomyses ceravisiae) clltlirinden genetlk
mihenclslifl yoluyla uratlimigtir, Mays micralerirdekl by hepatic B vizey entijeni (HBsAq) gegitll flzike-kimyasal Islemierie
saflagtiriimistir. Kimyesal bir fglem mimakszin HBsAg ortalama 20 nm gapinda lrese margaciklara abnugmekiedir. BU
parcaciklar glkeslliggmamis HBsAg oaslipeplidlerint ve haslica fosfolipidierden ¢iugan Bir licid ratriksl tagiriar, Genig ¢anta
yapilan testler bu pargecikiarn dogal HESAG karakteristikler! tasidi§im kaniglamigur,

Agl lerl derecede gafastirilmis olup Dinys Sadhk Tegxilat'min rakomblnant heoatit B agdan lie jigil geraklerinl asmaktadir,
{iratimi sirasinda Insan kdkenll higpir madde kullamimamigiin

Bt 20 ug'lik agi dozu (1.0 m! sispansiyonda; 20 up HBsAgQ [gerlr.
Bir 10 pg'lik asi dezu (0.5 mi sispansiyonda) 10 ng HBsAg lgerir

rarmasotik Form

Enjektable sispansiycn

Kiinik BiLGILER

Tedavi edicl endikasyonlar

Engerix™ B bilinen butln alt tipler r3rzfindan meydana getirilen HBV enfekslyonliaring karsi, HBV'ne yakalanma risil olan Satun
yag.ardakl bireylerin aktif badisikianmasinda andikedir.

Hepatit D, hapatit B enfekslyonu yaklufunda gbriimedigl igin Engerix™ B ile badigikiamanin de'ta ajaninin neden oldufu napatit
D enfekelyonunu da drismes| beklermektedir.

Hepatit B'ye karg aktlf cagigidama Jzln vadede yanhz hastalifin ensldansini azaltmakla kaimaz; krenik aktif hepatit 'nn ve
hepatit B |'e bagintil sirozun oluptu rdulL kronik xomplkasyonlar da azadir,

Disiik hepatlt B pravalans glrllen b#igelerde, &safica siralanan ve enfekelyon riskl yOksek gruplarda eldutu beilrlanen
sojelerin asilanmasi dzell kle Snerillr Cocuklerin va eriskinlerin kitlesel agianmzlar heapatlt B'nin popliasyon bazinda kontrol
altina alinmasing katkida pulunacak?tir,

Orta ve yiksek hepatit B prevalans gardlan bhigelerde Memen hamen bUtln popliasyon HBY almak rlgkine maruzdur.. Bu
nedenie en lyl strateji, butdn yenl do§mLg, sebek, gocuk ve genzler le yiksek risk grubundaki erigk!nlerin padisikiznmasidis,

blnys Saghk Teskiat, ABD Badisiklama Uyguiamalari Danigma Kemitesl {ACIF) ve Amerikan Fediyain Axademnisi yeni
dojaniarin ve/veya genclerin agilanmaiannmn bitin Ulkelerds hepatt B'nir kortroll aysindan én optimal stratej oldudu
gurusund savunmaktachriar,

Asafjdaki gruplarnn artmig enfeks!von rigkl attinda bu wnduxiar pelirleamistir:

Sallik Parsonell

51k alarak kan Urdnler! varilen hastalar

Kurumlarda kalaniar ve kurum personeli

Cinael davramglari nedanlyle artmig risk altinda bulunan kigller

Badimhlik yapan uyugturucu maddelarl enjakslyon yoluyla kullanen kigtler

viiksek HEV sndamigitas| olan bbigelare yoleuluk yapanlar

HBY tagiyicis: clan annelerdan deofisn bebakler

viiksak HBV endemisites! olan btigelerden gikan kigier

orak hicrell anamis! elan hastalar

organ nakli amaliyatina aday placak hastalar

vukandaki gruplarda siralanan kigliarin va akut ve wronik HBY anfekslyonu olan hastalarin ev halki

Kronik karacider hastalijn olan veya kronlk karazcifer hastalifi geligme rlakl olan kigHer{&érn: hepatlt C tasiyicilary
alkallkler)

Digurlnri: Pollste cahiganiar, ifalyeciier, Sliahil Kuvvatier personei & ig ve yagam tarzlarn dolayisiyla HEV've yakaanma ris«l
artmis klgier

DOZAJ VE UYGULAMA ok
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20 ug'lik agi dozw: Bir 20 pg'hk doz (1.0 m! sUspansyon Iginde} 20 yag ve tzedndekller igin hazirlanmisor,
10 pp'lik ag dozu: Bir 10 ug'hk doz (0.5 ml suspanstyon icinde) yeni doganlar, bebekler ve 19 yasing wadar (19 vas danil)
olanler lein hazrianmistir. 10-18 yaj E&res ndaki cocuklards, efjer dusik uvarlik beklenlyorsa 20 ya'hk erlgin dozu

uygulanmahidir, Cunkl bu dozds ki enjeksiyon lle agilaraniarir dana blyuk Oir ylizdesinga Koruyucy antikor seylvelerine {210
TU/L) ulagiichd aordimuostir. (Agileria ilglli pilgller KIsmMINE sakniz).

ASILAMA SEMASGI

primer asylama; Cptlma Koruma gzdlamak amaciyle 0¢ intramiskiler enjeksiysndan olugan bir diz! gerskidir.

tkl farkh gemadan birinin wyaulanmas anerliir)

o fkincl ve dglnc( dozlar grasinda dana fazla zamat bDirakilen gemaiarda (3,1, v& 5, aylarda vapilan badsiklamalar glbl)
korurma daha ge¢ baslayablilr, fakek daha yiiksek anti-HBs antiker titreler! oiupur. Bu gemanin 10mg Engerix™ B dozuyla 19
yasina kadar olan (1% yag dani) cocuklarda uygulanmasi hedeflenmelidir.,

s Bagsikamann 0, 1. ve 4. aylards yapiidi§t n'zly serma dana mzlt <orumea safiar ve hastanin daira Iyt uyum gostermas
baklanir. 1z, ayda rapel dozy uyguams. BL gema e Infantlarda difer cocukluk agilanyls hapatt B aslst aynl zamanda
yygulanzblimexredir.

Bu eslama camalan, difjer gocukidk :afy asilarnir uygulama zamanlanina badh olarak yerel badisikiama programianna
uyarlanabliirier,

Wizl Bafigiklama

Yiksek endemisite bblgeiering sayahal edacek kisiler glbl keruyuculudun gdaha Mizh gerektldl mistesna durumiarde gltmeden bir
ay nce G, 7 ve 21. pinde olmak Uzere 2 intramuskiiler anjeksiyon uygulenabiliir. B Agilama §ermas) uygulanirsa 12. avca bir
rapel doru tavsiye edilr.

Rape! Doty

Haepatit B aglanna cEVAp veren, Bagigikhix sistern normal Direylers uzun donam KOruma safiamak amaciyia ‘apel dozd verilp
verlimemesi gerektid! halen tam olarmk anlesilamamistir, Bu durumaa repe! doz tavaiye aciimemektad!r

Anti-HBs arntikor seviyelerinin 10 IU/L ve izerinde kalabllimes) lgin hemodiyaiz lestalar v& immun sisteml baskilanmig kigierde
rapel dozlar brerlimektadit.

Rapel doz, en az primer asilama kagar lyi tolere edlimakiedir,

$ZEL DOZ UYGULAMALARE

HBYV taglyicisi olan annslarin yeni dogan gocuklan Igin doz Snerliari

Engerix™ B (10 pg) lle badisiklama dofumda bazlama) ve (k! semadan Dbirl Jvquignmahdir., Ya 0, i ve 2 sylardaki sema ya 42
0, 1 ve & aylarceki §ema uygulanaplir, Bununie Sirllkte birlncl gema dahes CADUK mafisiklik saglamakiacir, HBIg'nin temin
adllebildlgi durumilarda g i nlrlikte HBIg'nin de verlimesi snerllie, Cunkl bu koruyucd atkilllidl artiracaktr,

HEV‘ve'maru: kalindid bllinen ya da sanidan durumiarda doz dnerls|

HBVY've maruz kalmania yenl oldufiu durumiarda {(virds buiasmis ifne batmas 2ibi) spgarix’™ B'nin ilk dozu H3Ig lie birlikte
verlimeli, fakat dedisik enjeksiyon hiigelerine uygulanmaiciriar. Hizh g&ma uygu 3nmas! gnerilir,

Kronik hamodiyaliz hastalar lgin doz dnerliari

Kronlk hemodlyaliZ hasteianinda veys badiziklik si8IEM Nasadr aormis kigllere anetllen primer &slama semdsl dér aoz 40 ug
olup ik 'doz secilen bir tarinie, sonrakl doziar is€ wirinel dozcan 1, 2 ve & ay sonra uygulanin. Bafjisikiama gemas;, anii-HES
antiker tifreierinin Kerfuyucy oidufiu kabul edilen 10 IU/L seviyesinin alitina digmemas! garantl adliecek gekilde vyarianmahdir,

Uvgulama sakli

Engerix™ B intramiiskiler olaral uygulanmahdit. Enjaks:yan grigkinlerde ve gocuklarce daltold bolgesineg uygulanmaldir,
ancak yenl dodanlarda, nebaklerda ve kiglk gocukiarda dylugun anterclateraling uygulanmas: (8-cin adilebillr. Trombositepen!
ya da kanama yspabllen hastaligi olenia~da ag kural d.g alaraic dart aitina uyguianabiis,

Engar-ix"-f‘ B intravantz yoldan kesiniikie uygulanmamalidir,

KONTRENDIKASYQNLARI

Engerix™ B asinin harhangi bir komponenting Kargl Agn Juyariilifs oldugdd bilinen ya da bir snceki Engerix™ B uygulamasi
ardindan asin duyarhiik belirtiler! géssteran bireyere yygulanmamahdir,

HIV enfekelyonu hepatlt B aglamasi 1K i kontrendlkasyon teskil ermemekiecin,

UYARILAR / ONLEMLER

Diger aglarda 0a olcuu gib), akut atasii hastalic gorllen sUjmierde Engarix™ B'nin uygulanmes! artelenmeildir, Bununla birllkie
minke pir enfexslyanun varl @i bagigikiama Icin kantrenclke degildir.

Hapatlt B'nin Lzun <uiugke dédnem| dclayisiyla padigiklama vapildigi sirada saptanamaniy nir enfeksiyonus varig olasidir, Ag bu
gisl durbmlarda hepatit B anfekelyonunu dniemeysdliir,
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Agi, hepatit A virusl, hepatit C virisd, hepatit £ virlsl veya Kkaracijer etklizdidl biiinan difjer patajenlere kerg: koruma
saglamaz,

Hapatit B agilaring kars olugan immin yanit; iler yas, erkek cinsinden olmak, obesits, sigera lgme aligkanhgl ve uygulama yolu
da datil olmak Uzere bircok faktdre padlidic. =epztit B asie uygulamatanna daka az yanit veren =ijelerde ek dozlarin verlimesi
diglnidlmelidir.

~emodlyaliz hastalarinda ve badisiklik sistemi haser gormis kisligrde primer agilama semesi Lygulamasinin aroindan yeter|l ant -
HBs antiker titreleri olusmayabliir, B&yls hastalara 2k ag: dozlan vermek gerskecektir (Kmank hemodiyal? hastzlarn igin doz
Grierilari'ne bakiniz],

BUtUN difer enjektabl asilards oldugy glbl, &zinin wygulanmasinin ardindan seyrek olarak snafilaktik raaks/yon gariigligl
taktirde gerekll clabllecex tibbl tadav| clanakiar hazir bulurduruimalidir.

DUsik Immin wvenita naden olabileced! §/n Engerlx™ B Kalgadan ya da |ntredarmal olarak uygulanmamahdir,

Engerix™ B Intravendz yoldan Kesinlikle uyguisnmamalidir.,

DIGER TLACLARLA ETKiLESIMI VE DIGER ETKILESIMLER

Engerix™ B ve bi* standart doz HBIg'nIn biriikte uygulanmaiar, ayri enjeks yor bligelering yvapildid stirece daha duglk antl-+Bs
antikor titr@lerine nedan olmaz.

(kenin Saglik Otoritesl tarafingan éreriisn badisikiama gjimine uygun digtugl surece Engerix™ B; T8, DT vé/veys ofal poyo
lle plriikte uygulanabilir.

Engerix™ B ayn zamanca kizacik-kabaaulak-kizamikgik, nemafilus infuenza 8, hepatit A ve BLG ssiler le birlikte
uygulanabliir, Farkh enjektabl agilar her zaman lg'n farkl: enjeks yon adlgelering uygulanma'idiriar,

Hepatit B asilarinin kendl aralarinda deglgtirilebilirligl

Engerix™ B va plazmadan tOretlimly ya da genetk mihendlslid! Uring elen diger asilarla bagiatimis bir primer bEdIsiklama
sernasin tamamlamak Igin kullanilabills, Ayn: zamanda, plaamadan tlretiim 5 va da genetik mihendisli®l Grlind olan cider agilar
e bir primear badigikiame semas vyau'anmig kigilere rapel doz alarak da uygulzaabllir,

debellkte va sUt verme déneminds Kullanim:

Gabalikie

Engerix™ B'nin fetusun gallsiml Gzerindekl stkisi defarlendiriimemistir, Burlnle birlikte bitdn Inaktive viral eylarda oldugu gidl
fatusa olan riskl yok denecek darecedz azdir. Engerix™ B gebelik déneminge ancak gok xestn bir nedenla gereksinim duyuldufu
durumlarda clasi avantajlan fatise olan olas: riskierindan fazlaysa kullanimalidir.

s{it varme d&neminde

Engerix™ 8'nin sitt veren annelerdes kullammime  bebekler Urarimcexi stkisl klinlk olarak dederlendiriimernistiv. Higbir
kontrandlkasyon bulunmamigt r.

Tasit ve makina kullamimi Uzerine atkisl

Asinirm tagit ve makina kullammi Gzerine etkis gbrilmermistis,
tsteanmayen stkller

Engerix™ B gensallikle Iy tolere edlir,

Agadida siralanan ve genellikle haflf ve gegicl nitellktexl yan etkiler aginin gox genlg gapl kKullamimu sirasinga bildirlimisierdir,
Difar hepatis 8 asiiannda da oldugu gib! bir gok durumda &glyla necen=52nug gkisi kurulamamistr.

Sik gtirtleniar

Jygulama blgesi: Kizarikhk, agrl, slsme,

Sayrek gérlllanler

Biltln vileut: halsizlik, ates, kayifsizlix, Influenza tipl semptominr.

Markezi ve pariferik sinlr sisteml: tcag conmes|, bag agris, parestezl
Gestroantastinal sistemi buant, kusma, divara, karn agns.

Karaciger ve safra slstaml: karacifer fonkslyon testierinde anormal dsferiar
Kes va iskelat slstaml: artralii, miyaljl.

Deri ve &l ve syaklan kagnt, prirnt, crilker

Cok seyrek gérilenlar

Blitiin vlcut; anafilaksl, serum hastslid berzeri ansfilakelk reaksiyoriarin da canll oldugu allerilk reakslyoniar

Kardiyovaskiller: senkop, hipotanslyon,
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Merkezl va periferik sinir sistemi: zareliz, norozatl, ravrit (Guilain-Barré sendramu, optik neerlt ve miltipl skierez dahil),
ensefalit, ensefalopatl, menentit, kenvilsiven,

Hematololik bozukiukiar! TromBbositopen!

Kas lske|at sistemi: artrt,

Solunum slstemi! bronkespasm penzer semptomlar,
Ceri ve ilglll kisimiar: anjivaddem, eritem multiferm,
Kalp digindakl damar sisterni: vaskilit,

AKkyuvar ve retikdle-endoteliyal sistem: ienfagenapati,
Doz lﬁ-l—n'II

Uygun dedlidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERT

Farmakodinamik Ozellikler

Engerix™ B HBsAg'ye karz spesifik himdrat antikordann olusmasina nefen olrmakiadir [anti-riBs antlkoru). 10 IU/1 Ozerindek
anti-HBs antikor titresinin HBY enfeksivonunag karsi koruima lle korelasypnu meviuttur,

Risk gruplarindaki koruyucu etkiiilik

Alan calismalaringa; rlsk sitindekl yen! cofaniarda, gocuklarda ve erigkinierde 85 |le %100 arme| olr koruyucu etkillli< oldugu
gosterilmigtir.

Anneerl HBsAg pozitif olan yeni dodaniarcan, dodumda parale; HBIg uygulemas: yapmadan O, 1 ve 2 v& da 0, 1 va & ay
sek/ .ndekl gemalardan birine ¢5re badisiklsnaniarda 2595 craninda koruyucu etklillk saptanmgtir, Sununla Eirikte HBIg'nin
dafumda asi lle birlikte uygulanmasi bu koruyucu etkil 1§ %88'e gikarmstir,

Saflikih birayiarda sarokonvarsiyon orani

0, 1 ve 8, ayda uygulanan gemay ta<loen birinel dozdan 7 ay somra bakian anttikor dizeylerinde 3 9096 Koruyuculuk tespit
edilmisgtir,

0, 1 v 2 ayda primar agilame ve 12. ayda rapel uygulanan gemay) takiben ilk cozdan br ay sonra bakilan koruyJdcu antlkor
dlzeylerl 9515, primer gemadar bir ay sonra (58 385 olarak tesplt eclimigtir. Rapel dozdan bir ay scenra |5 koruyucu antikor
dizeyler| %%5.8 nlarak tesplt edilmigtir,

0, 7 ve 21, ginde primer ve 12, ayda rapei uygulama samasini takiben primer sgilamaden senrakl birinci ve basincl haftadakl
koruyucu ant'kor dizevier! sirasiy a %552 ve %76 clmrmk teepit adiimistir. Rapel dozdan bir ay senraki Koruyucu antlkor
dlzeyler Ise 3%98.6 bulunmustur.

Cocuklarda hepatosalldlar Karsinoma insidansinda azalma

Talwan'da 6-14 yas 2ras gocuklarda ulusal hepatit B asilamasin taciben nepatosellller <arsinoma insidansinte Selirgin Dir
azelma gdrlimistir. Hepatoselliler karsinoma gellsiminde &nemll blr faktér olan hepatit B antigen prevelensinds Celirgin air
dusis gEriimtgtlr.

Earmakokinatik dzellikier
Gecaril deflidir,

FARMASOTIK BILGILER

Ekalplyan listesl

Aliminyum hidroksit, sodyum kiorit, sodyum fosfat dehldrat, sodyurn dihidroger fesfat, pclisorbat 20, enjeksiyoniuk su
Gagimelzllk

Engerix™ B, difer agiasla karistiriimamalidir,

Raf SmrU

Aginin son kullanma tariki etiketin Jzerinds ve kutude mevauttur,

Ozel Saklama Onlemler|

Agl =2°C |la +B°C arasindak] saklanmalidir, Kismen kulanilmg flakonlar aynt gunin iginde kulianiimahdir,

ASIYI KESINLIKLE DONDURMAYINIZ. Bfer asi conmujsa kullanmadan atiniz,

Sunus Sakll

Engerlx™ B, cam flakonda veya <ullanime hazir cam enjektérde sunuimaktadir, Bu flekon ve cam enjextoriar SurcpeBn
Fharmagopoela gersklerinl kargilayan tip I ndtral carmdan yspilmigtir. Aginin sakianmas) senunda diblnde beyaz bir cokelri va
(zerinde berrak bir ¢bzelt’ alusabllir,
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FLUARIX TEK DOZ GRIP ASI 1 ENJEKTOR

Fluarix™, enjeksiyonluk siispansiyon seklindedir. FluarixTM, inaktive edilmis bir split grip agisidir. Antijen bilesimi (embriyon
halindeki yumurtalarda gogaltilmis) ve suslar (Kuzey Yarimkire icin) glincel grip mevsimi igin Dinya Saglik Orgatd (DSO)
tarafindan belirlenmektedir. Bu bilesim 2007 - 2008 mevsimi igin su tiplere ve alt tiplere kargilik gelmektedir:

A/Solomon Islands/3/2006 (H1N1) benzeri sus [varyanti: A/Solomon Islands/03/2006 (IVR-145)] A/Wisconsin/67/2005 (H3N2)
benzeri sus [varyanti: A/Wisconsin/67/2005 (NYMCX-161 -B)] B/Malaysia/2506/2004 benzeri sus [varyanti: B/Malaysia/2506/2004]
Asinin 0.5 ml'lik her dozu 6nerilen suglarin herbirinin 15 ug hemaglutinini igerir. FluarixTM DSO’niin biyolojik madde ve grip asilan
ile ilgili gereklerine ve Avrupa Farmakopesi'nin grip asilari ile ilgili gereklerine uygundur.

Diger Maddeler: Sodyum klordr (4 mg), disodyum fosfat dodekahidrat (1.30 mg), potasyum dihidrojenfosfat (0.19 mg), potasyum
kloriir (0.10 mg), magnezyum kloriir hegzahidrat (0.05 mg), RRR-a-tokoferil hidrojen siiksinat (maks. 0.10 mg), polisorbat

80 (Tween 80)/oktoksinol 10 (Triton X-100) (maks. 0.50 mg) ve enjeksiyonluk su (y.m. 0.50 ml). Uriiniin imalat prosesinde
kullanildigiicin eser miktarda bitmistirinde tiyomersal (<0.0025mg) bulunmaktadir.

Farmakodinamik Ozellikler: Fluarix™ ’in hemaglutininlere karg! himoral antikorlar olugturur. Bu antikorlar grip virislerini nétralize
eder. Serumdaki 1:40’a esit ya da lizerindeki hemaglutinin inhibisyon titreleri koruyucu olarak kabul edilmektedir. Seroproteksiyon
genellikle 2-3 hafta icinde saglanir. Agillama sonrasi bagisiklik asi suslarina bagli olmakla birlikte genellikle 6-12 ay devam eder.
FluarixTM siirmekte olan grip sezonu boyunca koruma saglar. Serokonversiyon hizlari; A/Solomon Islands/3/2006 (H1N1) benzeri
sus [varyanti: A/Solomon Islands/03/2006 (IVR-145]], A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) benzeri sug [varyanti: A/Wisconsin/67/2005
(NYMCX-161-B)], B/Malaysia/2506/2004 benzeri sug [varyanti: B/Malaysia/2506/2004] i¢in degerlendirilmistir. Agilamanin ardindan
goriilen seroproteksiyon oranlari Avrupa Farmakopesinin grip asilan ile ilgili gereklerinin Gizerindedir (18-60 yasindaki erigkinler icin
>%70 ve 60 yasin Gizerindeki erigkinler igin >%60).

Farmakokinetik Ozellikler: Asilarin farmakokinetik 6zelliklerinin incelenmesi gerekmemektedir.

Yumurta, tavuk proteini, formaldehit, gentamisin stifat veya sodyum deoksikolat veya asinin herhangi bir bilesenine karsi
asiri duyarliigi oldugu bilinen kisilere uygulanmamalidir. Eger atesli bir hastalik veya akut bir enfeksiyon hastalidi durumunda
asilanmanin ertelenmesi tavsiye edilir.

Biitiin enjektabl asilarda oldudu gibi agi uygulamasinin ardindan nadiren olusabilecek anafilaktik reaksiyonlar icin uygun tibbi
tedavi olanaklari hazir bulundurulmalidir.

Asi (Fluarix) kesinlikle damar icine uygulanmamalidir. Endojen ya da hekimin tedavi ve mildahalesiyle meydana gelen
immiinsupresyona bagh olarak yeterli antikor cevabi elde edilemeyebilir. Uriinde eser miktarda tiyomersal bulunmaktadir ve alerjik
reaksiyon ile kargilagilabilir.

Gebelikte ve Emzirme Déneminde kullanimi: Gebelik kategorisi: C'dir. Gebe kadinlarda iyi kontrol edilmis ¢calismalar yoktur.
Ancak risk gok yiiksek ise, ilk trimesterden sonra (ilk tg ay) risk doktor tarafindan degerlendirilerek kullanilabilir. Asi (Fluarix) sit
verme déneminde kullanilabilir.

Makine ve tasit kullanimi iizerine etkisi: Arag ve makina kullamimi Gzerine herhangi bir etki gostermesi beklenmemektedir.
Fluarix™ kesinlikle damar igine uygulanmamalidir.

Sik goriilen reaksiyonlar asagidadir:
Lokal reaksiyonlar: Kizariklik, sisme, agn, ekimoz, sertlik.

Sistemik reaksiyonlar: Ates, kiriklik, titreme, yorgunluk, bas agnsi, terleme, miyalji, artralji. Bu reaksiyonlar genellikle
tedavi gerektirmeksizin 1-2 giin igerisinde kaybolur. Nadir gorillen reaksiyonlar agagidadir: Nevralji, parestezi,
konvdilsiyonlar, gegici trombositopeni. Nadiren soka neden olan allerjik reaksiyonlar, kasinma gibi, rapor edilmistir.
Cok nadir olarak gegici renal tutulum ile birlikte seyreden vaskiilit rapor edilmistir. Nadiren ensefalit, nevrit ve Guillain
Barre sendromu gibi nérolojik bozukluklar rapor edilmistir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

Bagisiklama immiinosupresif tedavi ya da varolan bir immin yetmezlik nedeniyle etkilenebilir. Fluarix™ diger asilarla eszamanli
olarak uygulanabilir. Béyle durumlarda degisik enjeksiyon bolgeleri secilmelidir. Grip asilamasini takiben, HIV1, hepatit C ve
ozellikle HTLV1'ye karsi gelisen antikor titrelerini lgmekte ELISA metodunu kullanan seroloji testinde yanlis pozitif sonuclar
gbdzlenmistir. Western Blot teknigi sonugclarin yanlis oldugunu géstermektedir. Gegici yanhis pozitif sonuglar asi ile meydana gelen
IgM cevabina bagl olabilir. FLUARIXTM DIGER ASILARLA AYNI ENJEKTOR ICINDE KARISTIRILMAMALIDIR.

Eriskinler ve 3 yas tizerindeki cocuklar icin 0,5 ml'lik bir doz. 6-36 aylik cocuklar igin 0.25 ml'lik bir doz. Daha &nce hi¢ agilanmamig
cocuklarda en az 4 hafta ara ile 2. doz ag! uygulanmalidir. Fluarix™ grip sezonunun (eyltl ayi baglangicindan mart ayi sonuna
kadar) baslangicindan énce ya da epidemik durumun gerektirdigi sekilde uygulanmalidir. Agilama her yil gincellestirilmis antijen
bilesimi ve yasa uygun doz ile tekrarlanmalidir. FluarixTM deri altina (s.c.) ya da kas igine (i.m.) uygulanabilir. Trombositopeni ya da
kanama hastaligi olan hastalarda, i.m. uygulama ardindan kanama olabilecedinden, agi deri altina uygulanmahdir.

FluarixTM kesinlikle damar i¢ine uygulanmamalhdir.



Kullanma Talimati Kullanim &ncesi asinin iginde yabanci pargaciklar olup olmadig! ve/veya fiziksel gérinimuinin bir degisime
ugrayip ugramadig gézle kontrol edilmelidir. A1 kullaniimadan &nce renksiz ile hafif opak arasi bir ¢ozelti olusturacak sekilde iyice
calkalanmalidir. Igeriginin farkh olmasi durumunda asiyi ¢ope atiniz.

0.25ml’'lik FluarixTM dozunun uygulanmasi 0.5 ml'lik sinnga ile 0.25 ml FluarixTM dozu verilmesi gereken durumlarda asinin

uygulanmasmdan dénce kullanilmayacak olan 0.25 ml'lik kisminin siringadan digar atilmasi tavsiye edilir. 0.25 ml cizgisinin isaretli
Enjektori dik olarak tutunuz ve pistonu tipa kismi 0.25ml igaretini gosterinceye kadar itiniz. Enjektérde

kalan 0.25ml'lik dozu asi icin kullanabilirsiniz. 0.25 ml ¢izgisinin isaretli olmadidi enjektorlerde 0.25ml ¢izgisinin igaretli olmadig!

enjektorlerde bu prospektiisiin sonunda gérdiiguniz enjektor seklini 0.25ml’lik FluarixTM dozunu 6igmek icin kullanabilirsiniz.

Enjektori ug kismini seklin ug kismina denk gelecek sekilde seklin yanina getirin. Tipay! alt ok hizasina kadar itin. Enjektorde kalan

0.25ml'lik dozu as!i i¢in kullanabilirsiniz

Asin Dozaj Uygulanamaz.

Saklama Kosullan FluarixTM 2-8 oC arasinda (buzdolabinda) saklanmali ve 1giktan korunmalidir. ASIYI] KESINLIKLE
DONDURMAYINIZ. Donmus asiyi ¢ozip kullanmayiniz. BUZDOLABINDA, COCUKLARIN GOREMEYECEGI VE
ULASAMAYACAGI YERLERDE VE AMBALAJINDA SAKLAYINIZ.



PNEUMO 23 POLIVALAN PNOMOKOK ASISI

BILESIMI

Asagidaki serotiplerin herbirinden 0.025 mcg olacak gekilde saflagtirilimis Streptococcus pneumonia polisakkaritlerini igerir:
1.2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, I0A, 11A,12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A,19F, 20, 22, 23F, 33F.
Fenol (koruyucu) 1.25 mg (maksimum)

|zotonik tampon cozeltisi g.s. 5 ml

[zotonik tampon gézeltisinin bilegimi

Sodyum klarid 4.150 mg

Sodyum dibazikfosfat 0.065 mg

Sodyum monobazik fosfat 0.023 mg

Enjekéfyr::‘ﬁluk su q.s. 0.5 mi

ENDIKASYONLARI

S. pneumonia ile meydana gelen 6zellikle solunum yolu enfeksiyonlari, menenijitler ve bakteriemik ataklara karsi aktif bagisiklama
saglamak amaciyla kullanihir. Hodgkin ve Hodgkin disgt lenfoma, diger hematolojik maligniteler, AIDS, nefrotik sendrom, organ
transplantasyonu yapilan kigiler, kemoterapi, radyoterapi uygulamasi gibi immunstipresif tedavi uygulananlar, kronik bdbrek
yetmezlidi olan olgular, sistemik lupus eritematosus, aspleni, primer veya sekonder metastatik malignitesi olan olgular, kronik
karaciger hastaliklar olanlar, romatoid artrit, alkolizm, demans, konjestif kalp yetmezligi olan olgular ile diabetikler S. pneumonia ile
meydana gelen enfeksiyon hastaliklari agisindan risk gruplanni olusturmaktadir.

KONTRENDIKASYONLARI

Daha dnce uygulanan pnémokok asisina bagh ciddi reaksiyon gorulen kigiler,

Son 5 yil icerisinde herhangi bir (14 veya 23 valan) pnomakok asisi uygulanan kisiler,
Akut, atesli enfeksiyon hastaliklarinda,

2 yasin altindaki ¢cocuklar.

UYARILAR / ONLEMLER ve GEBELIKTE KULLANIM

Asginin fetus geligimi Uzerine olan etkisi bilinmedigi icin gebe kadinlara ve 2 yasin altindaki cocuklara ancak gergek bir epidemi riski
oldugu zaman uygulanmalidir. ikinci doz uygulama sonrasi bazi kisilerde nadiren arthus fenomeni (Tip Il hipersensitivite
reaksiyonu) gorulebilir. Bu nedenle yliksek risk grubu digindaki kisilere uygulama yapmadan énce kar/zarar analizinin yapilmasi
uygun olur. Bu agi ile S. pneumania ile meydana gelen pnémoni, menenjit, bakteriemik atak ve Ust ve alt solunum yolu
enfeksiyonlarina kargi korunmak miimkindir. Bunlar disinda A, B ve C grubu N. menengitidisler, H. infleunzae tib b ve diger
parilan menenjit ve dider bakteriler ile olugan pnémaoni ataklarina karg! korunma saglamak amaci ile kullanilmaz. Ag! uygulandiktan
sonra 5 yil siire ile korunma saglar.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

As! iyl tolere edilmektedir. Nadiren agi uygulama bélgesinde kizariklik, agri ve endurasyon meydana gelebilir. Ortalama 24 saat
strebilen hafif dereceli ates ylkselmesi goriilebilir. Cok nadiren bazi fonksiyonel bozukluklara (istah kaybi, Uslime-titreme,
bagagrisi) rastlanilabilr. Bu belirtiler 24 saatten daha az sirelidir. Kamtlanmig alerjik reaksiyonlari olan kisilerde hipersensitivite
reaksiyonlarina rastlaniimaktadir.

ILAG ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER

Bildirilmig ve bilinen bir ilag etkilesimi yoktur. Ancak immunsipresif ilag tedavisi géren kisilerde asiya kargi olusacak immun yanit
yavaslayabilmektedir.



POLIACEL
(CONNAUGHT LAB. - KANADA )
AVENTES PASTEUR

Asellller Bofmara, Difteri, Tstanoz ve Inaktive solic asisi e rekanstitiz ed mig Heemoaphilus nfluenzee oo b (PRP-T) karma
dBisl

FARMASOTIK FORMU

Enjekslyon uk siigpansiyon:

Bir doz vial liyofllize Haemephiius infiuenzee Sip B'in (tetanoz proteinine komjuge) bir doz ampli veya vial ass|ilier bojmaca
a§isi ve adsgrbe difter! ve tetanoz toxsaldier e kambine Inaktive polio asis1 [ntramiskilsr uygulsnmalidir,

FOR

iDoz=D¢§ m|
Blr doz [lyofilize konjuge Hzemophilus infiLenzae vo D asisimin lgaridl:

20 mg tetanoz proteinine rONjLGe
Hasmaphllue influenzae tip b polsakkaridi 10 pg

TRIS (Trimetamo!) 0.6 mg
Sukrez 2.5 mg

1 doz Inaktive polio asisivia {stispansivon] kombine acsorbe aifter], tatamar toksaid ve asaiiuler bofmace asisi

Aketlf icarik

Bogmaca toksoldi (FT) 20 g
Filamentous heemaqgglutain 20 yg
Fimbriae (AGG 2+3) 5 M
Pertaktin (62 kDa protain 3 Jg
Diftar! toksoldl 3 301U (2.0 Unite 7 mi} (15
Tetanog toksold| 340 IU (2.0 Onite / mi;{5 LF)

Saflagtiviimig inaktive polic agisi

Tip 1 Makoney a0 DU (D antljen dnitasi;
Tip 2 M.EF.1 5 DU (D antljen Unltest)
Tip 3 Saukett 32 DU (D antilen (nites)

Digarlar|

Aldminyum fosfat adjuvan 1.8 mig (0.33 mg)
2-fenoksletanol {koruyucu) 4 Mg (2. 6%= 0.1%w / V)
Polimikein B ve naormisin eser miktarda

UYGULAMA SEKL] 9%

Intramiskiiler (IM} uygulanmalidir, &si kesiniikle damar igine uyguwlanmamalidir,

ENDIKASYONLARI

Difteri, tetanoz, bodmaca, polio ve Hik entekslycniaring kersl 2 aylik ve Ustl infartiann primer bad giklamasinda ve 7 yaga kader
rapel dozu olarak kulanhr,

Uyar Primer badigiklamaya 2. avdan itibaren baslanir ve 1 ya da 2'ser 3y araiiciaria 3 oz seklinde devam edllir. Rapel doz son
dozden itibaren 12 ay sonra uygulamie,.

KONTRENDIKASYONLARI

Agimin hernangl bir bliegenine karsi alerfl va dahs Sece tygulanan doziards meydana gelen anafiakik reakslyon veya aleril bu
B§inin uygulanmaszine kontrand kasyor olusturur.

Asilama skut anfekslyonlarda (stesli durum gibi) ertelenmelidir. Ust solurum yolu enfekslyonlar glbl hafif rahatsizlikiarda
BSIBMay| artelemeye gerek yoxtur,

POLIACEL; Icerdigi difter) toksoidinin miktan nedenivle 7 yag Ustl cocuk ve eriskirisrde uvgulanmamalid:r,

UYARILAR / ONLEMLER

Anaflaksi ender gérilmesine ragmen, tecbirler uygulama sirasinda hazir buiunduruimaidir, Epinefrin hldroxkiarur solusyony
(1:1000), solunum yolunu acik rutma iglemlart igim cereki gerezler ve diger ajanlar anafiaks wveya akut hipersensitivite

reaksiyonuna Kars! “azir bulundureimal dir.
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ASILAMANIN ERTELENMESI

Pcllacel'ln icerdiy! pofmaca komponant redeniy @ uygulanmesinin ertelanmesi, lerlayicl , akut ve alevil bir noroiojik table varse
(rnefin kenvulziyon) digtnlimelidir, Bodmaca agis uypuiand:finda tesacdfi olarak altta yatan n&rolojlk hastalida alt bulguiar
ortaye glkarsa by bulgular agimin yaniisikie yan stkisl olarak dederiendirileblils, Cocugun narolojlk duromu agiklifa kavuguncaya
kadar mgsinin uygulanmasinds ihtlyati davranimahdir, Poilacel (‘e asilamavae curum dededendidididinde ve Kontral aitipa
gl ndifinda devam edllebllir..

Pollo salgini sirasindz © ayli<tan oyl gocu<iann asianmas) ertelenmelidir.

RELATIF KONTRENDIKASYONLAR

Engmach lceren bir ag vysulandiktan sonré@ 48 zaat Icinde crtaya ;ikan hipotorik-hiporesponsit table meveout ise Poliace e
agllamaya devam edlllp edilmeyezed tekrar dede-iendirlimelldir,

Immon yetmez2lifl clan gocuklards tam bafipiklame sadlaramamas: muUmkdndir,

HIV ernfakte kisilerde,

Rutin gemaya uygun olarak HIY enfexte kigler de difterl, tetangz, oofmeca, pelie ve Invaziv Hin hastaligind karsl
asllanmalidiriar,

BltUn asiiarda olgudy qlol Potacel ile asilamada da rs<li gruplarda %1C0 koruma sefianamay2 bilir.

HAMILELIKTE KULLANIMI .

Kullanitmamashdir.

fLAC ETKILESMELERI =

nMallgn hastalid olan hastaiarca; 'mminzupresif tadavi glrenlerde, kertikostrec d, ant mersboils, alkilleyigl ajan, sitetoksik ilag
kdilananlarda veya immin yetmezlidl ¢'en kisllerde (arredin HIV enfakie bireylerde}, bexlerllen lmmin ceavap tam ¢larak
sadlanamayebllir,

Coculun bir sonrakl agilama vizitine geimas! stphell ise, dider bittn aglar (hepatlt B, MMR a&silan da gahi olmak lzers) farki
enjekttirler ve o gelere uyslianmek sartiyle syl anda uvgulanakillr,

KULLANMA TALIMATLARI

Liyeflllze bir - vial tetensz protelnine <eonjude Hasmophilvg influenzae tip b 2gis), 1 doz ampll adsorbe difterl ve tetanoz
toksoldier] lle kamblne inaxtive polio ve asel Uler bedmaca ajisiyla rakonstutiys eallr.

Suspansivon ¢ekl'madan once Iyice cakaianmahd r (0.5 mi).. Lastlk tipah vialden !ferik gekirmeden brnge upa vave metal kisim
cynatilmamalicir. Difteri ve tetanoz toksoidleri ile kombina Inaktive polic ve zsellller bo§maca agsisi slspensiyony tetanoz
protelnine kanjuge Hasmophilus Influenzae tip o asisint !geren viale snjekte adlir, Vial , lg2ri§l bulanik beyaz ve homgjen bir
gérindm eide edilane dek galkalanmalhd:r, Tam dozun gekilmesini engeli@yzeedl Igin képurtitmemelicir. Stearll enjekior
kullamimalidir,

Diger asiaria Dirllkte 2yn: anjekibrde Kasisunimamahd r,

DOZAJ VE UYGULAMA
1 DDZ"E‘tS mi

Kullanmadan &nce doktcrunuza damsiniz.,
Oneel olarak;

Primar badiigiklamaya 2. aydan itibaren baslanir ve 1 veya 2'ser ay arsliklaria 3 doz geklince davam edil'r, Son dozdan 1 sene
sonra rapel doz uygulanir.

Agl intramuskler uygulanmalicir,, Emakslyon poigesi oerak deltaid kas veya uylujun anterslatera kismi (vastus lateralis kas)
varclh edilmelldlr, 1 vasin Ustindeki ¢ocux Brda celtold kas terclh eclimelld r ¢unikl anterciaterzl bo geden uygulamalarda Six
s.kayetlere {was afnis ) rastianinustir,

intravaskidor uygiianraanialiday,

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

En sik rastlanilan reakslycniar enieksiyon bélgesinde kzariklik, hassasiyet, ve siglic, sistemik raaksyoniar i3a atzg, irrlzasyon,
huzursuziuk, uyku hall, adlama ve istataizliktir, By celintlier genellikie ag uygulandiktan 24 523t cerisinde ortaya gikar ve 24-48
saAr devam egeabliir.

UYARILAR

Gocuklardan uzalk tutunuz.
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Priorix 1 Siriga + Flakon

Asilar»Kizamik, Kizamikgik, Kabakulak Asgisi
Formili:

0.5 ml'lik tek bir dozu 103.0 TCID50'den az olmamak kosuluyla Schwarz kizamik, 103.7 TCID50'den az olmamak koguluyla RIT
4385 kabakulak ve 103.0 TCID50'den az clmamak koguluyla Wistar RA 27/3 kizamikgik virlis susglari ve yardimel madde olarak
Neomisin stlfat 25mcg, laktoz 32 mg, mannitol 8mg, sorbitol 9mg, enjeksiyonluk amino asit ¢zeltisi 9mg ve ¢oziicii clarak
enjeksiyonluk su (y.m) 0.5 ml igerir. PriorixTM Diinya Saglik Orgti’niin biyolojik maddeler ve kizamik, kabakulak ve kizamikgik
asilar ile komblne asilann (canlt) Gretimi ile ilgili gereklerini karsilar.

Farmakolojik ﬁzellikleri:

Farmakodinamik dzellikler: Klinik ¢caligmalarda PriorixTM'in son derece immiinojenik oldugu belirlenmigtir. Daha énce seronegatif
olan kigilerin %98'inde kizamik antikorlari, %96.1'inde kabakulak antikarlarn ve %99.3'lnde kizamikgik antikorlan tespit edilmistir.
Kargilagtirmal galismalarda kizamik, kabakulak ve kizamikgik icin antikor titreleri daha 6nce seronegatif olup PriorixTM ile
asllananlarin sirasiyla %98.7, %95.5 ve %99.5'inde, ticari olarak mevcut agi ile asilananlarnin ise %96.9, %96.9 ve %99.5'inde tes
edilmigtir. Asilama sonrasi 12 aya kadar izlenen Kisiler timiyle kizamik ve kizamikgik antikorlarn bakimindan seropozitiftir.
Asilananlarin %88.4'U 12. ayda kabakulak antikorlar bakimindan seropozitiftir. Bu oranlar karsilastinian diger mevcut kombine
kizamik, kabakulak ve kizamikcik asist ile paraleldir (%87).

Farmakokinetik &zellikler: Agilar icin farmakokinetik 6zelliklerin belirlenmesine gerek yoktur.

Endikasyonlar:
PriorixTM kizamik, kabakulak, kizamik¢iga kars: aktif bagisiklamada endikedir.
Kontrendikasyonlan:

Diger asilarda da oldudu gibi , akut siddetli atesli hastali§i olan kisilerde PRIORIX uyguiamasi ertelenmelidir. Bununla birlikte ming
bir enfk siyonun varh@i asilama i¢in kontredikasyon degildir. PRIORIX neomisin veya asinin herhangi bir komponentine karsi
sistemik asin duyarliidi oldugu bilinen kigilerde kontrendikedir. Neomisin' e kargi kontakt dermatit hikayesi kontrendikasyon
deqildir. PRIORIX bozuk immun yaniti olanlara verilmemelidir. Bu durum primer ve sekonder immun yetmezlikleri olanlari da
kapsamaktadir. Bununla birlikte, kizamik, kabakulak, kizamik¢ik kombine asilari asemptomotik HIV hastaligi olanlara,
hastaliklarinda i stenmeyen bir sonuca neden olmadan verilebilir vehatta semptomotik olanlarda da distnebiliriz. PRIORIX' | gebe
kadinlara uygulama kontrendikedir. Dahasi agilamadan sonraki (i¢ ay boyunca gebe kalmaktan kacimimahdir.

Uyarilar/Onlemler:

Asi uygulanmadan &nce atenle virlsleri inaktive eden alkol ve diger dezenfektan ajanlarin ciltten ugmasi saglanmalhidir. Kizamik i
temastan 72 saat sonrasina kadar yapilan agilama ile kizamiga karst kisitl koruma saglanabilir. 12 ayliktan kiigik infantlar,
anneden gecgen antikorlarin varligi nedeniyle, asinin kizamik komponentine yeterli yanit vermeyebilirler. Bu durum agimnin kigik
infantlarda (<12ay) kullammim engellememelidir ¢link( asilama ylksek riskli bolgelerde yagsama gibi belli durumlarda endike
olabilir. Boyle durumlarda 12. ayda veya daha sonra yeniden asilama digiinulebilir. Tim enjektabl agilarda oldugu gibi, aginin
uygulanmasi ardindan gérilebilecek nadir anafilaktik olay olasiigina karsi uygun medikal tedavi hazir bulundurulmalidir. Tavuk
embriyo doku kiltirlerinde tiretilen asilarin asin duyarlihk reaksiyonuna yol acabilecek miktarlarda yumurta proteini icermedidi
gosterilmistir. Yumurta alerjisi olup anafilaktik yapist clmayan kisilerde agilama diginulebilir. Priorix™ , kendisinde veya ailesinde
alerjik hastalik veya konvulsiyon éykiisii olan kisilere dikkatli uygulanmalidir. Asilanan kigilerden kizamik ve kabakulak virlisinin
duyarli kisilere bulagmasina dair bir bilgi yoktur. Kizamikgik virlistiniin faringeal atiliminin agilamadan sonra 7 ile 28. glnler
arasinda oldugu ve bunun 11. giin civarinda en yiksek diizeylere giktigi bilinmektedir. Atilan viriisiin duyarli kigilere bulagmasi ile
ilgili kamit yoktur. Az sayida kisiye Priorix " intramuskdler yoldan uygulanmigtir. Her Gc komponent igin de yeterli immiin yanit
alinmistir,

Gebelikte ve emzirme déneminde kullanimi: Gebelik kategorisi: X. Priorix in gebe kadinlara uygulanmasi koptlfer'_ldikedir.
Dahasi, asilanmadan sonraki ti¢ ay boyunca gebe kalmaktan kaginiimalidir. Emziren kadinlarda kullanimi ile ilgili bilgi mevcut
degildir. Yarannin riskten fazla oldugu durumlarda kigiler agilanabilir.

Makine ve tasit kullanimi i}.;g_erfne etkisi: Asinin tasit ve makina kullanimi Uzerine etki géstermesi beklenmemektedir. Priorix""
kesinlikle damar igine uygulanmamalidir.

Yan etkiler/Advers etkiler:



Advers olay sikliklar asadidaki sekilde degerlendirilmistir:

Cok stk =2 %10

Sikz%1ve < %10

Sik olmayan 2z %0.1 ve < %1

Nadir =z %0.01 ve < %0.1

Caok nadir < %0.01

Priorix Kontrolli klinik galismalarda, 42 giinlik izleme ddnemi boyunca asilanan 10.000'den fazla kiside belirti ve bulgular aktif
olarak izlenmistir. Agilananlarnin ¢calisma déinemi boyunca her tirli klinik durumu bildirmeleri istenmistir. Agilamay takiben
asaqgidaki advers olaylar bildiriimigtir; '

Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar: Cok sik: Lokal kizariklik. Sik: Lokal agri ve sigme.

Bir buttn olarak vicut: Sik: Ates (rektal > 38.5 oC, oral 2 39.0 oC). Sik olmayan: Anormal aglama.

Merkezi ve periferal sinir sistemi: Sik olmayan: Febril konvilsiyonlar,

Endokrin: Sik olmayan: Parotis sismesi

Gastrointestinal sistem: Sik olmayan: Diyare, kusma, anoreksi.

Psikiyatrik: Sik: Sinirlilik. Sik clmayan: Uyuklama, uykusuzluk.

Direng mekanizmasi: Sik olmayan: Diger viral enfeksiyon, otitis media.

Solunum sistemi: Sik olmayan: Bronsit, Uist solunum yolu enfeksiyonu, ékstrik, farenijit, rinit.

Deri ve ekleri: Sik: Kizariklik.

Retiklloendotelyal sistem: Sik olmayan: Lenfadenopati.

Pazarlama sonrasi izlem sirasinda, asadidaki reaksiyonlar bildirilmistir;

Bir bltun olarak vucut: Gok nadir: Artralji, artrit, anafilaktik reaksiyonlari igeren alerjik reaksiyonlar.

Merkezi ve periferal sinir sistemi: Cok nadir: Menenijit. Trombosit, kanama ve pihtilasma: Cok nadir; Trombositopeni,
trombaositopenik purpura. Deri ve ekleri: Cok nadir: Eritema multiforme. Nadir olarak kisalmig inkiibasyon periyodu ile gbzlenen
kabakulak-benzeri durum gézardi edilmemelidir. Nadir vakalarda kizamik, kabakulak, kizamikgik agilamasini takiben testislerin
gecici olarak agrili gsismesi gozlenmigtir. Kazaen aginin intravaskiiler uygulanmasi ciddi reaksiyonlara hatta goka yol acabilir.
Karsilagtirmal galigmalarda, PriorixTM diger asi ile kargilagtinidiginda istatistiksel olarak anlamli derecede diigiik lokal agr,
kizariklik ve gigme bildirilmistir. Yukarida siralanan diger advers etkilerin insidansi her iki agida da benzerdir.

BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

llag etkilegimleri:

Tuberkdlin testi yapilmasi gerekiyorsa agidan dnce veya ayni anda yapilmahdir ¢lnk( canh kizamik (ve muhtemelen kabakulak)
asgisi tiberkilin deri hassasiyetini 4-6 hafta slreyle gecici olarak deprese edebilir. Bu nedenle yanlis negatif sonuclardan kacinmak
icin tberkdilin testi agsilama sonrasindaki s6z konusu ddnem iginde uygulanmamalidir. Caligmalar PriorixThM'in ayn enjeksiyon
bélgeleri kullaniimak Gzere canli atenilie varisella asisi ile ayni anda uygulanabilecedini gostermistir. PriorixTM ile ayni anda diger
asilann uygulanmasi hakkinda bilgi mevecut olmamasina ragmen kizamik, kabakulak ve kizamikgik kombine agisimin ayn
enjeksiyon bdlgeleri kullanildi§inda oral polyo asis1 (OPV) veya inaktif polyo asgisi (IPV}, enjektabl trivalan difteri, tetanoz, bogmaca
(DTBwW/DTBa) ve Haemophilus influenzae tip b (Hib) asis! ile aym anda uygulanabilecegdi disinidlmektedir. PriorixTM diger canli
atentie asilar ile aym anda veriimezse her iki asi arasinda en az bir aylik bir bosluk birakiimalidir. Insan gammaglobulini veya kan
transflizyonu uygulanan kigilerde pasif olarak edinilen kabakulak, kizamik ve kizamik¢ik antikoriarina bagh olarak aginin basansiz
olma olasiligt nedeniyle agilama en az {i¢ ay geciktiriimelidir. PriorixTM, daha 8nce kombine kizamik, kabakulak ve kKizamikcik agisi
ile asllanmis kisilerde rapel doz olarak uygulanabilir.



Sii -BCG Asisi 1 mL ID

Enjeksiyonluk Cozelti Icin Liyofilize Toz Iceren Multi Dozluk Flakon
Intradermal olarak uygulamr
Elkin fhaddeior

BCG Asgis1 * |
Her 0.01 ml 'de 1 x 105 ila 33 x 105 CFU 1 BCG Agisi icerir.

* Sauton - patates vasatinda ve egzamanli olarak sauton sivi vasatinda yuzey kultur

e a_-.-.-.- ...u.,u‘f"

i metndu ile alt kulturu yapllarak urett]en canll attenue i Mycobactenum Buws E!acllius

1 CFU (Colony Farming Unit ) = Koloni Olusturucu Birim

e Yardimci Madde :

Sodyum glutamat

HL.; .ml J;re!?s'_, {34 k Sodyum Kiorur Gozgltimﬁg
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Asl, Dunj,_fa Saghk Drgutu , Teknik Raporlar Serisi 745 (1987) ve TRS 771 (1988) 'de
beliﬁem;nié, metodlar dogrultusunda uretilmigtir.

Siz ueya cocugunuz bu ilaci kullanmaya baglamadan once bu uygulama talimatini

- -dikkatiics tkiyunuz , Sunku eremli bilgiler icermekdedir.  ~ L

e T L

oBu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar Dkumanlz gerekeb;hr

eEger ilave sorulariniz olursa , lutfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,
eBu asi kisisel olarak sizin icin recetelendirilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
eBu asinin kullanimi s:rasmda doktora veya hastaneye gittiginizde bu agiy!
k&“aﬂﬂtétﬂi#f dektorunuza soyleyiniz. - : e REE Wi
eAsINIn kuﬂamrﬁl |EE ilgili talimatlara aynen uyunuz . Agl hakkinda size onerilen

dozlama takvimi diginda herhangi bir doz almayiniz.
Bu Kullanma Talimatinda :
I Su-BCG __ |$|ned|r ve ne_h:ln kullan_ll_lr'? .
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3. Sii-BCG Agist nasil kullanilir? o

4. Olasi yan etkiler

5. Sii-BCG Asisinin saklanmas

1. Sii-BCG Agisi nedir ve ne icin kullanilir?

Si-BCG Agist ambalajinda bulunan cozucusu (1 mi Enjeksiyonluk SodyurKlorur) fle: - - o ammi s st

sulandinlarak kullanilan ve sulandinldiginda homojen , opak bir suspansiyon halini alan
flakon icinde beyaz renkli liyofilize toz halde , canl zayiflatilmig bakteri agisidir,
Sii-BCG Asisi, 1 ml Enjeksiyonluk Sodyum Klorur ile sulandinidiginda

4 x-109 F{}a 33 x105 6FU BCG Agisi ve 0.75 mg sodyum glutamat u:.enr i

F %%’F -‘.ﬂ%.m' e e

Her sulaﬁdmn'ns; flakon'; 0. U5 mL 20 Doz vefveya 0.1 mL - 10 Doz icerir.
Doz : 1 yas altindaki cocuklar icin 0.05 mL / intradermal enjeksiyon

1 yas ustundeki cocuklar ve erigkinler icin 0.1 mL / intradermal enjeksiyon
Ambalaji icinde 1 adet flakon / 1 adet cozucu arnpul ve 10 adet flakon / 10 Adet
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Tuberkulnza kars akfif baglalkltk gellsmesmr stlmule etmek suret:yle bu hastahgm o
onlenmesinde endikedir. Tuberkuloza erken maruziyet riski yuksek olan tum yenidoganlara
rutin olarak uygulanmalidir. Agisinin hayatin ilk donemlerinde yapiimasi ozellikle cocukluk

CEIQI tuberkulozu ve tuberkuloz menEJ[t nskme kar§| koruma saglar

“ .Sn BCG Aslsmt agagldakl durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin veya cocugunuzun ;




* Asinin icinde bulunan etkin madde ve yardimci maddeye (yardimc! madde listesine
| bakmrz) kargi daha Dnceden gelrsen b|r anaﬂaktlk reaksrycn hlkayenrz varsa s, i
e} H:pogamagrmburmemr sarkmdoz JEﬂerahze mallgn hastahk Tenfc:ma Iosam| L e
konjenital immun yetmezlik , HIV enfeksiyonu veya dogal irmmun cevabin bozuldugu
difer durumiar
¢ Kortikosteroid | sitostatik ilac anhmetabohtler Ve radyasyon tedavisi nedeniyle
5.:.-5}:'_:mmun_cavabmhask:fand@ dUrumiar T o |
o Gebelk

¢ Asilama sonrasinda enjeksiyon yerinde keloit ve lupoit reaksiyon gsligme olasihig

vardir, bu tip reaksiyon gelisen cocuklarda asgt tekrar edilmemelidir

. HN seropoaﬂfanne!erden dogan cocuklarin ozel durumu Ig G tip maternal

...... g

......

ntikenarm:pil: _'__Eniag_ia_n..zarunlu gecisi beheﬁm serulnpk degeﬂen'dmﬁésml 9= 1’0 aga
kadar |mkansrz kilmaktadir (14. aya kadar saptanan maternal antikorlar meveuttur) By

nedenle bu cocuklarin seronegatif alduklari immuno — transfer (Western Blot) teknigi ile
tespit edilinceye (bu tespit gerektiginde viral genom teshis teknikleri desteklenmelidir)

_:kadarbeklenmehdrr Enfekte o!dugu tespit edrlen cucuklarda _cocugun durumunq__ .

‘-‘:F _.i- sl __-E-:_.i__ v g i 3 _...__‘:'; 1_&“_.'5 TERTTETT 1 T
___I_____-muhiamel : BCG’»‘ 6. >0mig il "'-"- iy 2 R

Dnunde bulunduruldugundan kontrend:kedw Bu konuda uzman doktor ekrbmm gorugune
gerek vardir .

Si-BCG Asisini asadidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

e %@Wndam Kigiler . ..
T ;—5; R Eh...ﬂ-?ﬂ R a2 s‘:; AL ...u“ war _-l-riﬂ-""'f AT i ﬁ-;

g uyaﬁrargegm@feﬁerhangi bif d&nemide dahi ofsa sizin icin gecerfiyse fﬂtfen
doktorunuza danigin.

R B b ;

Kronik ekzema veya dider cilt hastaliklarinda derinin saglikii bolgesinden astlama yapilabilir.
Gebhelik :

o Asin kulranmadan Once doktorunuza | Veya eczaciniza ba;vurunuz e S I
Gebelik Kategorisi "C " . : : s e e e O e S T

Si-BCG Asist ile ilgili hayvanlar uzerinde yapilmis ureme caligmalar veya insanlar

uzerinde yapilmis yeterli sayida caligma mevcut degildir. Agimin gebelikte kullaniimas;

durumunda zararh fotai etkliermrn olup Dlmamgi veya uretkenrlk kapasnte51 uzerindeki

P L WS oy i

el Y L mwwnwmwa“

Tedawmz swasmda hamlie oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya ecaciniza danisiie., Donre s
Emzirme:

Asly) kultanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Sii-BCG Asisi yapilan kadinlar emzirmeye devam edebilir.

“Atacve maﬁnafﬁzuﬂ’ﬁmmr*‘ SH e dh. PAE ¥ RV 8 . e
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Si-BCG Asgisinm arac ve makma kul[anma yetenegi uzerine etk|5| gozfenmem|$tsr

Diger asilar ve ilaclar ile hirlikte kullanimt-

IS

5ii-BCG Agrsi ; Difteri — Tetanoz - Bogmaca Asisi , Difteri - Tetanoz Agist, Tetanoz
) KJzam1k ; Kabakuiak . szamlk:::lk Asist, Polio ve

Toksoid Asisi KlzamlkA )
Hep slanyiaile guvenlive tkin bir-gokilde Eiz,ﬁma”l!.EH*EEJER&&%&:::M", e
durumda agl!ama ayri kollardan yapilmalldfr

Steroidler ve Immiin Supresif laglar ile Birlikte Kullanim

Kortikosteroid , immunosupresif ve radyoterapi tedavisi goren kisilerde optimal immun
cevap gehgmeyeb:lsr

-Efer siz veya;;ocugunuz recetell veya rev;etesnz herhang| bir ilact su anda- kuHamynF T R R ey S
Iseniz veya son zamanlarda kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz
3. Si-BCG Agisi nasi kullanilir 7

Uygun kullarim ve doz/uygulama skl




Sii-BCG Aslsi 2. ayin bitiminde (8 haftalik) ve tek doz olarak uygulanmalidir. Agilama
dozu 1 yasg altlr}_qui Gocuklar cozucusu ile sulandirimig asinin 0.05 ml ‘dir.

Asi 1 yas uzefinde D:‘l .Iml h!arak u?guf.amr. - |

Uygulama sekli ve metodu

Asl SADECE CILT ICINE (INTRADERMAL) uygulanmaldir. Asilama oncesinde cilt
antiseptik ajanla temizlenmemelidir. Asi tercinen tuberkulun enjektoru veya steril 25

S G{zﬁﬁ-@nﬁmﬂa

b ,m'!-J.

i it te

positif olanlann agilanmasina gerek yoktur.

Intradermal enjeksiyon teknigi

Enjeksiyon yeri ust kolun dig kismidir (deltoid kasin humeral kol kemigine tutunma yeri).
Kolun daha ust kismina eqjelge__hed|¥m95| durumur!da keloit olugma DIES!!IQLfaZiadIF

.- -:-.--.- U s caen s e R -.-_,L-\.....,._...
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Cllt'sol elin basparmak ve |5aret parmag! yardlmlyla gerdirilir, Steril i |gne Ucu {25(3!26{3}
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ile cilt hafifce yukar dogru kaldirilarak as: cilt icine dermisin superfisyel tabakasina 2
mm' i gecmeyecek sekilde girilerek (hemen hemen cilde paralel olacak sekilde) uygulanir.
Asi dogru olarak uygulandiginda uygulama yerinde uzerinde portakal kabugu gorunumunde

- kaeuk giialabulongn, solulc beyazms) yasst sl bl olusumy gozieleliin. . T T e R

Sii-BCG Agisi daima ambalajinda bulunan cozucu (Enjeksiyonluk sodyum klorur B.P.)

steril gimnga ve ginnga ignesi kullanilarak sulandinimahdir .Sulandirmay takiben homaojen

bir suspansiyon elde edilecek gekilde flakon birkac kez ters yuz edilmelidir. Her doz asl

— lem tekrarlanmalidir. Sulandiril an a§| homgjen hafif opak | .
Mmﬁaﬁmda S "'""""wﬂancaﬁtuhaﬂmn Kultaniimalidic: Kuliandmayasak

AT RETI R b es T S ra T s s Lt e R

Egulamas ndan once bu |

dihwer-*-rr o R e Rty

fazla olmamak gartlyla (bir bagisiklama seansi) 2 - 8 o C 'da ve isiktan korunarak

saklanmahdir. Acilmig ve sulandiriimis agi 4 saat icerisinde kullanimadig takdirde

atilmalidir.

TUSETIDR CHES

sﬁiandmaﬁmanrd&ﬂaim& kend' " Eﬂu:u' cusu keullanmimalidir. Bagka-asita

BCG Agsilarina ait cozuculeri kullanmayiniz. Dogru olmayan cozuculerin kullanimi aslya

nin kullan in ozel c:I r Irla I A L. o .
agini kY animi ici 283 a!g haz nu. tr _l_ e i

zarar verebilir ve/veya agi yapilan kigide ciddi advers reaksiyonlara sebep clabilir. Cozucu

dondurufmamal fakat serin yerde saklanmalidir,

2gi1yn; yabans partikul icerip icermesii vaiv Betetans.

T e i ‘*':Fm_n-e EErEL Y AULF Al A LELREIVRAG | R Aapm. O o s
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B fizikee r-gr'e*é‘&mwp ugramadmg“ agllama orcesi kontrol edilmelidir. Bu gibi

durumlarda asi vefveya cozucusu atilmahdir.
Degisik yas gruplan

Cocukluklarda kullamm:

Sii-BCG Agisini daha az komplikasyon olmasi ve immunitenin daha ivigeligmesi . . . i o
acisindan 2. ayin bitiminden (8 haftalik) sonraki cocuklara tavsiye edilmektedir. 1 yasvh T )
uzerinde uygulanmasi durumunda doz 0.1 ml 'dir.

Ozel kullanim durumiary yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

27 TQn;qug?a #g‘_tg&gi%i “ﬂﬂmn tgeng__nde bulunan maddeiere veya asmrn Eenfiig@f_mt o W;fm;i“ AW:_M:‘%—:)— 1_
duyarh olan kigilerde yan etkilere sebep olabilir,
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakm hastanenin acil bolumune basvurunuz :

e ':HQ.. Fg,'ksiyunu (|mmun yeterslzhgl olan :ncuklarda daha Slk gomlrnuﬁur) ' f“’“iﬁfﬁmw j‘? :

* BCG Asisi yapilan veya asili bireylerle yakin temasta olan badisiklik sistemi deprese
bireylerde , BCG 'ye bagl yaygin reaksiyon riski mevcuttur.
Yukaridakilerin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahele gerektirir,

R e LT S R R s e e e e R E Ly Ce TTopo mL THRRLESA G Tlmedotmsdmoh e s f ey B e L L Ty L T T



Bu ciddi yan etkilerin hepsi cok seyrek gorulur.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz

. EI'IJERSI}FDI'I yerinde absa olugablhr veya seyrek oiarak supurasygn |fe sunucranan e T B R e e e

R Ry ERE i om 71 {.., “uE F""" """d.-rl_ —q“a-"\

satellit adenit Dlusabihr Agmm dikkatSIfok veya erde olmayan sebaplerle subkutan o
enjeksiyon seklinde uygulanmas; abse ve cirkin skar clusumung sebep olabilir
Yukaridaki yan etkiler Sii-BCG AsIsinin seyrek olarak gorulen yan etkileridir.

* Kucuk cocuk[arda borgese[ Ienf nodlarinda Ienfadenopati olusabilir ancak spontan

-~ olarak gecer.: S e e e Bt

. Enjeksryon yermde [upus uulgarls b|ldrr|imr$t|r
Yukaridaki yan etkiler Sii-BCG AgIsinin yaygin olmayan yan etkileridir.
* Sii-BCG Agisi ile agilama sonrasinda enjeksiyon yerinde 2 - 3. haftalarda baglayip 5 .

LT Ry olusom sodtenir apy dahasorra

o s ! ‘-‘;-\..#-\."*‘-Lr;!.-mn F

kumhmkmwkahmbhaglam@ufserahf bir*dnku kialirit alir: 6 - 42 haftalarda: SClTTS T e e
— 10 mm capinda kucuk yuvarlak bir iz (skar) birakarak kendiliginden lyilesir.

m_%i ot B rmum-.,._h.nﬁu
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* Lenfadenit ve lenfanjit ; agmin omuza cok yakin yapilmasi durumunda enjeksiyon

sahasindan bolgesel lenf nodlaring dogru lenf damarlarina itahaplanma gorulebmr.

REE Agisinin cok yavgin.

p "_. ..,wjr,..,.-ux.'ﬁ

a‘F‘ hda BaRat gecmeyen herhangr blr'yan
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5 - Sii-BCG Asgisinin saklanmas;

Si-BCG A§ISJI’II r;ocuklarm guremeyecegr Ve engemeyecegl yerlerde ve ambalajinda

T Y : wxﬂ Wﬁﬁ&& 2w 3, ﬂi‘rﬁﬁ%&trﬁﬁi&m fi}ﬁ;_
s'lcakirkfa (buzﬁurabmda} saklaymiz. Dondurmayiniz. Isiktan kcrruyunu

T 20C-80 r|
Asgida renk degisikligi olmasi Veya cozucu icinde yabanci maddeler bulunmas; durumunda
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra Sii BCG Agis kullanmayinz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakam; ayi , son dort rakami yil gosterir.

Ruhsat sahibi :
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TRIMOVAX

{PASTEUR MERIEUX CONNAUGHT - FRANSA}
AVENTIS PASTBUR

CANL! ATTENUE KIZAMIK KIZAMIKGIC KABAKULAK ASS]

BiLESimi

Liyofillze Urdn

| Cively amborlyo kiitdringds ﬁElZir‘flaﬂEl"i-
hiperattenie canl kizamik 1000 TCIDsg{min)
virasu (Schwarz Suuy Z

| insan dlplnld hicre HUIturu*me hazwlanan |
' atteniie canl Kizamikeik virlisd . 1000 TCIDso (min)
| (Wistar RA 27\3 M susu) i

| Embrivolu tavuk kdtOrinde aretilen i
~aftenle canl kabakulak viriisd 500C TCIDse{min}
{Urane AM 9 sugu)

’ | Human Albumh 1,51:!4:: |'zas~mﬂ Igin} ':q,s ilyof lizasyon ﬁ:rn
Cozled
En:ekslyonluk su

Jrin eser mikzarda neamisin icermaktedis

ENDIKASYONLARI

Kizarmik, kizamikgik ve kabakulak hastaliklarindan korumak smazi lle 12 ayliktans beglayarak tirm bekaklsrz uygulanir. Babeklere
9. myda kizarmik kizamikgik ve kabakulak esisi gerektidi durumiarda uygulanabilis, Bu durumda & ay sonra [kingi bir doz asi
uygulames: énerilmektadi-,

KONTRENDIKASYONLART

Akut, atez/| enfeksivon hasteliklarinda,

Kranik hastaliklarin akut alevianme 2oremlerinde,
Immunglebuiln enjeksiyan uygulamasin takiben,
Gergek yumurta proteinl alerjisi olan §ocuxiarda,
Gehelerﬁe;

Konfenital veya kazamibimis Immiin yetmezlik durumiarninda kuilaniimsamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER _ _ ]

Fertil sadidakl kacinlara asi uyaulamas), kadin hamlie defil ise ve asllamay: izlayen 2 gy sUrss.nce zoruniu kontrosapslyon
saflandrktan sonra yap Imahid r,

Neomisin ve yumurta proteinlerine kars zller]isi olan gocuklarda dikkkatli kulianiimahcir,

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

A§ Yl telere edlimektecir. Ag uyguiamesindan 5 giin sonre heflf ates (38%-33.5°C) rinpfarangival veya raspiratuar semptomlar
ve deri dokuntisd gériiebilir. Nadiren paratit, lenfadenopatl ve febril konwilzyon gorllebillr, Qlusabilen bu van etkiler hafif
seyirildir ve Eir tadavl gerektirmeks zin dlzalir

ILAC BETKILESMELERI

Canh viris asilarinin Immuneglobliln uyguamasindan ve/veya kas transflizyonsndan sonra naktive olmalan nedeniyle, boyle
uygulemalardan sorra en az & hafea {(terclher 3 2y) slrevie ag uyau'enmamalidic. Senzer sekilde Kizamik, kizamikgik ve
kabakulak a1 uyguizmasindas sonrd <! nafte sireyle immunglebllin uygulanmamshar,

KULLANIM SEKLE VE DOZ

Deri a2lt (SK) veya Kas (gl (IM) yolla uyguiarr, Uyguiama yer olarak 2 yasin altindeki cocuklarde uylugun anterolateral
bilges, ki yas uzerindekl cocuk ve yetigkinlerze celtzid boéige se¢ilmalicr.12 -15 ayhk bebeklere yapilan tek coz 25 lie
korunma sadlanir. Biringl doz kizarik, kizamikgik ve kabakulas agisinint 8. ayda uyguianmas durumunda § ay sorra lkingi doz
E3 uygulamasi gereklidir. & - 8 vag ve/veysd 11-12 yagia rapel uygulamas: dnerimektedir. Livofillze olan agi suiandiriidiktan
5aMra 8BF, pemberns! =ar veys turuncu renk alabiic Sularoiniciktan senra hemen kullanimalidir, Sulancirian aslar =2°C lle

+8°C'da seklanmak kogulu lie en fazla 8 sazt saklanabili~. KU lenildiktan seara enjextcr derhal imha edilmalidlr,

RxMedafharma® 2012 interaktif liag Bligi 'rca-,enaﬁl
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Thimerosal®h asilarda otizm riski

Gocuk asilarindaki Thimerosal®in gocuklarda bagta otizm olmak ilzere,
konusmada gecikme, dikkat toplama bozuklugu (ADD) ve hiperaktivite gibi
nérolojik bozukluklarda artiga yol agtifi Gne siirtildil.

WASHINGTON - ABD#de icinde #Thimerosal® adli civa igeren koruyucu
maddenin bulundugu agilarin kiiglk gocuklarda otizm ve bazi diger ndrolojik
rahatsizliklara yol agtids y8nilindeki iddialar tarhigma konusu oldu.

Konu, ABD#nin eski bagkanlanindan John Kennedy®nin yefjeni gevreci avukat
Robert Kennedy Jri#in Rolling Stone dergisi ve Salon adh intemet sitesinde
yayimlanan makaleleriyle giindeme geldi. Kennedy Jr, bu yazilarinda, ABDEde
kiigilk cocuklarda otizmin dzellikle 1990%larda énemli artig gdstermesinden, gocuk
asilanindaki Thimerosal®in sorumiu oldudu igaretini veren bazi bulgulanin, federal
safilik yetkilileri tarafindan hasir alti edildigini savundu.

Thimerosal igeren agilanin gocuklarda nérolojik geligme bozukluklarina yol aghigini
belirten Kennedy Jr. ve baz gevreler, iddialarinda, ABDEnin Hastalik Kontrol ve
Onleme Merkezi¥inde (CDC) uzman Dr. Tom Verstraeten®in gecen yillarda yaptigi
baz aragtirmalara atifta bulundu. Kennedy Jr, Verstraeten®in, 2000 yilinda
aciklanan ve 100 bin ¢ocufju kapsayan aragtirmasina gore, Thimerosaliin
cocuklarda basta otizm olmak tizere, konugmada gecikme, dikkat toplama bozuklugu
(ADD) ve hiperaktivite gibi ndrolojik bozukluklarda artisa yol agtigini yazdi.
VerstraetenZin bir aragtirmasina gore, ilk 3 aylik dénemde Thimerosal iceren
asilanin yapildigi bebeklerin daha sonra otizm olma orani, Thimerosal almayanlara
gore 2.48 kat fazla.

DAHA FAZLA ARASTIRMA YAPILMASI ISTENDI

Konunun giindeme gelmesiyle otistik gocuklari bulunan yaklagik 700 kisi, 21
Temmuzida Washington®da Kongre 6niinde gbsteri yaph ve buna Kennedy Jr. da
katildi. Gdsteride, Thimerosal iceren agilaria otizmin badlantili cldugu gdrigd
iglendi ve federal destekle otizm konusunda daha fazla aragtirma yapiimasi istendi.

fAileler yanit istiyor®

ABDEnin federal saghk yetkilileri, biitiin bu geligmeler lizerine basin toplantisi
diizenleyerek konuyu tartisti. CDC Bagkani Dr. Julie Gerberding, Eﬂgjlarm
gilvenligine iligkin kamuoyunda yeniden artan bir ilgi var. Ozellikle Thimerosal®in
cocuklarda otizm vakalariyla baglantili olup olmadigina iligkin® diyerek meselenin
daha fazla aragtinlmasi ¢agrnsinda bulundu. & Aileler yanit istiyor® diyen
Gerberding, bir aragtirmaya gore ABDEde halen her 188 gocuktan birinin otistik
oldugunu sdyledi.

KARSI CIKANLAR DA VAR

Amerikan Pediyatri Akademisi®nin bagkani Eileen Ouellette ise &otizm vakalanmin
nedenlerini, nasil énlenebilecedini ve tedavi yollanini ortaya gikarmak istiyoruz,
ancak mevcut kamitlar, otizme yolagan nedenler arasinda agilann yer aldiginm
gostermiyor® diyerek, Thimerosal ile otizm arasinda baglant bulundugu gériigine
kargi gikti.

Tip Enstitiisii adli Amerikan kurulugunun konuya iligkin yirittdago arastirmada da
gocuklara yapilan agilarla otizm arasinda bir baglant bulunamadif belirtildi.

TURKiYEEDE HALEN KULANILIYOR

Bununla birlikte, ABDE®de 1930&lardan bu yana gocuk agilaninda baz olarak
kullanilan EThimerosal maddesinin kullanimina, ABD ilag firmalari, 20012den
itibaren son verdi. Ancak Thimerosal igeren agilarin, Tirkiye®nin de aralarinda
bulundugu geligmekte olan iilkelerde halen kulanildig belirtiliyor.

Bu arada uzmanlar, asilanin nérolojik bozukluklara yol aghdi korkusuyla bazi
ailelerin kiglk gocuklanina agl yaptirmaktan kagindigina igaret ederek, bunun,
tizellikle ingiltere ve Hollanda=da kizamik ve bogmaca salginlarina sebep aldujunu
belirttiler.
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