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KULLANMA TALIMATI

ABHAYRAB 2.5 IU/0.5 mL IM/ID enjeksiyon i¢in toz iceren flakon

Vero hiicreler iizerinde hazirlanan Inaktive Saflagtirilmis Kuduz Asist
Kas icine veya deri icine uygulanir.

o Etkin maddeler:

Kuduz virtistinden (L. Pasteur 2061/Vero hiicrelerde iiretilmis Vero Susu) tiiretilmis saflagtirilmis
liyofilize Kuduz antijeni. Potensi > 2.5 .U / flakon

Abhayrab® inaktive edilmis Kuduz Virisii (L. Pasteur 2061/Vero hiicrelerde iiretilmis Vero Susu)
igeren, dondurularak kurutulmus, saflastirilmis inaktive edilmis Kuduz agisidir. Koruyucu olarak
Tiyomersal igerir. Kuduz, neredeyse, insan dahil tiim sicakkanli hayvanlarda oldiiriicii
ensefalomiyelite neden olan akut viral bir hastaliktir. Viriis vahsi ve evcil hayvanlarda bulunabilir ve
diger hayvanlara ve insanlara tiikiiriikleri vasitasiyla bulagir (6rn: 1siriklar, ¢izikler, kesilmis deri ve
mukoz membranlarin yalanmast).

e Yardumct maddeler: Insan serum albumini, maltoz, tiyomersal, fosfat tampon.
Coziicti: Kutu i¢inde ayrica saglanan sodyum kloriir ¢ozeltisi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatm saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullarimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ABHAYRAB nedir ve ne icin kullanilir?

ABHAYRAB’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ABHAYRAB nasu kullanilyr?

Olast yan etkiler nelerdir?

ABHAYRAB’in saklanmas:

AR BN~

. Baghklar1 yer almaktadir.
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1. ABHAYRAB nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ABHAYRAB, inaktive edilmis kuduz antijeni igeren ve insanlarda kuduz viriisiine karsi
spesifik ve aktif bagisiklik olusturan bir agidur.

e ABHAYRAB, kas i¢ine (IM) veya deri igine (ID) uygulanir.
e ABHAYRAB, kuduz ag1s1 olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e ABHAYRARB, karton kutu igerisinde; Tip I cam flakon i¢inde bir adet dondurulup-kurutulmus
toz (0.5ml), sulandirma i¢in bir adet ¢ziicii igeren cam ampul (0.5ml) ve ignesi, bir adet steril
2ml tek kullanim plastik enjektor, bir adet dezenfeksiyon mendili ve bir adet agilama karti
bulunan ambalajlarda sunulmaktadir.

e ABHAYRAB, sodyum kloriir ile cam flakon igerisindeki toz ¢oziindiiriilerek kullanima hazir
hale getirilir.

e ABHAYRAB, asagidaki durumlarda kullanilmaktadur;

a) Maruziyetten Once Asilama (kuduz viriisiine maruz kalmadan énce):

- Veterinerler, Belediye ig¢ileri, Medikal ve paramedikal personel, Orman ve Hayvanat
Bahgesi personeli, Avcilar, Hayvan terbiyecileri, siiphelenilen kuduz materyalleri ile
¢alisan laboratuar personeli ve hayvan sahipleri

- Kuduz endemik alanlarda yagayan veya ziyaret eden kisiler

b) Maruziyet Sonras1 Asilama (kuduz viriisiine maruziyet stiphesi sonrasinda):

- Kuduz olan veya kuduz oldugundan siiphe edilen bir hayvan ile kuduz riskli temas olan
kisiler

- Kuduz oldugu dogrulanan veya stiphe edilen hayvan ile kuduz riskli temas sonrasinda
uygulanmas: gereken davranig bigiminde, Diinya Saglik Orgiitiintin &nerileri dikkate
alinmaktadir.

2. ABHAYRAB?’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

e ABHAYRAB, intravenoz yoldan (damar icine) kesinlikle kullanilmamalhdar.
e Kuduz Immiinoglobiilinin ve asmn uygulanmasi ic¢in aym enjektor veya bolge
kullanilmamalidir.

ABHAYRAB’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Temas-Oncesi korunma (profilaksi) durumunda kuduz agisy; ciddi atesle seyreden (febril)
hastalik, akut veya kronik ilerleyen hastalik ve agimn bilesenlerinden herhangi birine bilinen
asir1 duyarhlik (hipersensitivite) durumunda kontrendikedir.

e Kuduz 6limctil bir hastalik oldugundan maruziyet sonrasi agilama durumunda kontrendikasyon
s6z konusu olamaz.



ABHAYRAB’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya c¢ocugunuz asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz: ‘

¢ Diinya Saglik Orgiitii sniflandirmasina gore Kategori III 1sirik durumunda  kuduz
agisinin ilk dozu ile birlikte kuduz immiinoglobulini ( vucutta bulunan bagisiklik
proteinleri) 6nerilmektedir.

e Kategori III 1singm ciddi veya gecikmis vakalarinda “0.” Giin kas igine
(intramuskiiler) kullaniniz.

e Isirma sonrasi tedaviye basglamanin gecikmesi, eksik ve diizensiz tedavi,
agtlamanin ve kuduza karsi korumanin bagarisizligina neden olabilir.

¢  Agi asla emilimin belli olmadigi kalgaya (gluteal bdlgeye) yapilmamalidir.

e Agmin enjekte edilmesinden 6nce alkol ve diger dezenfektan ajanlarin, deriden
buharlagmasina izin verilmelidir.

o Herhangi bir enjeksiyonluk agi ile oldugu gibi, Abhayrab® ile asir1 duyarhlik
(hipersensitivite) veya ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) ortaya ¢ikabilir ve bu
nedenle ideal olarak enjeksiyonluk Adrenalin (1:1000) ve diger antihistaminikler
agilama sirasinda hazir bulundurulmalidir.

e Eger eszamanli olarak anti-malaryal kemo profilaksi (6rn. Klorokin ile) verilecekse,
as1 sadece intramuskiiler yoldan uygulanmalidir.

o  Kortikosteroid gibi immiinosupresif ajanlar, koruyucu antikor gelismesini
engelleyebileceginden, asilama siiresince bu ilaglar kullanimamalidir.

Bu tiir durumlarda doktorunuz size veya gocugunuza asi uygulayip uygulayamayacagina karar
verecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ABHAYRAB’mm yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas igine (intramuskiiler) veya deri igine (intradermal) enjeksiyon yolu ile uygulandigindan
yiyecek ve igecek ile etkilegimi beklenmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
ABHAYRAB’mn gebelik kategorisi B’dir.

Yiiksek riskli temastaki kisilerin agilanmasinda, asilamaya devam etmeden Once yarar ve risk
degerlendirilmelidir.

Siipheli temastan sonra, hastalifin giddeti ve oliimciil etkileri degerlendirildiginde, gebelik bir
kontrendikasyon degildir

Tedaviniz swrasimmda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danismiz. :

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Yiiksek riskli temastaki kisilerin agilanmasinda, asilamaya devam etmeden Once yarar ve risk
degerlendirilmelidir.



Stipheli temastan sonra, hastaligin siddeti ve 6liimciil etkileri degerlendirildiginde, emzirme bir
kontrendikasyon degildir.

Arac ve makine kullamimmm

As1 olan hastalarda siklikla giigsiizlilk, bag donmesi yan etkileri raporlanmigtir. Bu durum, arag
stirme ve makine kullanma yeteneklerini gegici olarak etkileyebilir.

ABHAYRAB’m igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ABHAYRAB, sodyum (sodyum Kloriir halinde) ve tiyomersal igerir.

ABHAYRAB 0,5 mI.’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir etki beklenmez. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

ABHAYRAB koruyucu olarak tiyomersal ihtiva etmektedir ve sizin/ ya da gocugunuzun alerjik
reaksiyon gostermesi ihtimali vardir. Siz/ ya da g¢ocufunuz daha 6nce bir a1 uygulamasimdan
sonra saglik problemleri yagamigsaniz bu durumu doktorunuza belirtiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Kortikosteroid gibi immiinosupresif ajanlar, koruyucu antikor gelismesini engelleyebileceginden,
agilama siiresince bu ilaglarin birlikte kullanimindan kag¢inilmalidir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullahzyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu as1 disinda herhangi bir asilama yapidiysa liitfen
doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ABHAYRAB nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktr.

Kas i¢i (intramiiskiiler) doz hacmi 0.5 mL, deri i¢i (intradermal) doz hacmi 0.1 mL’dir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Coziicii ile sulandirma:
e Kullanim 6ncesinde, dondurularak kurutulmus agi, 0.5 mL ¢6ziicii ile sulandirilir.
e (Coziicii ile sulandirilarak hazirlanan aginin hemen kullanilmasi 6nerilir. Ancak
Ongoriilemeyen gecikme durumunda, buzdolabinda +2°C - +8°C arasinda saklanmalidir
ve 6 saat i¢erisinde kullanilmalidir. Coziicti ile sulandirildiktan sonra kullanilmayan ag1 6
saat sonra kesinlikle atilmalidir.

Dozaj ve Uygulama:
o Intramuskiiler i¢in: 0.5 mL ¢ziicii ile sulandirilarak hazirlanan as1, yetiskinlerde deltoid
bélgeye ve gocuklarda uylugun 6n dig yan bolgesine derin intramuskiiler yol ile uygulanir.

e Intradermal igin: Coziicii ile sulandirilarak hazirlanan 0.1mL agi genellikle sol ust kol iki
farkli lenfatik drenaj bolgesine uygulanir. Intradermal olarak uygulanan ag1 deride griiniir
ve elle hissedilebilir “kabarcik” olusturmalidir. Her bir hasta ve her bir doz igin ag1y1



ayarlamada aseptik teknik ve steril igne ve siringa kullanilmalidir. Kalan ag1, buzdolabinda
+2°C - + 8°C arasinda saklandig1 ve 6 saat igerisinde kullanildig siirece, bagka bir hasta
i¢in kullanilabilir.

ABHAYRAB, intravenéz yoldan (damar igine) kesinlikle kullanmamahdar.

o Degisik yas gruplary:
Cocuklarda kullanin:
Bu grup hastalarda ABHAYRAB ile yapilmig vaka kontrollii ¢aligma yoktur.
Yashlarda kullanimi:

Bu grup hastalarda ABHAYRAB ile yapilmis vaka kontrollii ¢aligma yoktur.
e Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger ABHAYRAB'in etkisinin ¢ok giicli veya zayy olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ABHAYRAB kullandiysaniz:

Insanlarda herhangi bir doz asimi olgusu bildirilmemigtir. Asilarda doz agimi meydana gelmesi
¢ok diisiik bir olasiliktir. Hayvanlarda (ortalama bir yenidogan g¢ocuk agirliginin 1/25' ile 1/10'u
agithigindaki fare ve siganlarda) yiiriitiilen galigmalarda, Abhayrab®'mn, mutlak insan dozunun 5
katina kadarki dozlarda deri igi veya Kas igi yol ile verildiginde, gozlemlenebilir bir advers etki
saptanmamigtir.

ABHAYRAB’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

ABHAYRAB’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart doktorunuza bagvurunuz..

Kuduza kars1 tedavi goriirken doktorunuzun 6nerilerine siki sikiya uyunuz ve tedavinizi kesinlikle
aksatmayiniz. Aksi halde kuduz hastaligina yakalanabilirsiniz.

ABHAYRARB ile tedavi sonlandirildigmmdaki olusabilecek etkiler:

Kuduza kars: tedavi goriirken doktorunuzun 6nerilerine siki sikiya uyunuz ve tedavinizi kesinlikle
aksatmayiniz. Aksi halde kuduz hastaligina yakalanabilirsiniz.

4. Olasiyan efkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ABHAYRAB’m i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. '

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtur.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanim birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

S



Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakmn
hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Alerjik Reaksiyonlar (hafif kagintidan anafilaksiye kadar)
- Lenfodenopati |

- Miyalji (kas agrist)

- Artrit ( eklem iltihabi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
-Bag agris1

-Mide bulantisi

-Enjeksiyon bﬁigesinde hafif agr1,
-Kizariklik,

-Enjeksiyon bolgesinde sertlik,
-Kasinti,

-Dokiintii,

-Odem

-Kiriklik/ keyifsizlik hali,

-Hafif ates ve/veya yiiksek ates

Bunlarin hepsi hafif yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bildiriniz.

5. ABHAYRAB’1n saklanmasi

ABHAYRAB'’1 ¢ocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Asty1, 2°C -8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmuyg iirlinleri ¢6zlip kullanmayiniz.

Céziici ile sulandurilan flakon, 2°C -8°C arasinda (buzdolabinda) saklanir ve 6 saat iginde
kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ABHAYRAB1 kullanmayimiz. Son kullanma tarihi o
ayin son gliniingi belirtir.

Cevreyi korumak amacwyla, kullanmadiginiz ABHAYRAB'1 sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza daniginiz.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR.

Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi :

Intramuskiiler:

e Temas — Oncesi: 0.5 mL ¢bziicti ile sulandirilan agmm 0, 7 ve 21. veya 28.
glinlerdeki ti¢ agilama dozunu takiben yillik rapel agilama.
o Temas-Sonrasi: :

Intradermal:

Yeni vakalar i¢in: 0.5 mL ¢6ziicii ile sulandirilan agiun 0, 3, 7, 14 ve 28.
giinlerdeki agilamasi.

Onceden bagisiklama yapilmis bireyler igin: O ve 3. giinlerde iki destek agist
yapilmalidir. Pasif bagisiklama uygulanmasi gerekli degildir.

Bagigiklik sistemi baskilannug bireyler icin: Yukarida listelenmis olan II.
Kategorideki 1siriklarda dahi, tam maruziyet sonrasi asilama serisine ilaveten
kesinlikle kuduz immiinoglobulini almalidirlar.

o Temas — Oncesi: Coziici ile sulandirilan agmm 0.1 mL’sinin 0, 7 ve 21. veya 28.
giinlerdeki iki dozunu takiben yillik rapel agilama.

o Temas-Sonrast:
o Yeni vakalar igin: 2-bolge Intradermal rejimi (2-2-2-0-2): Cozict ile

sulandirilan aginin 0.1 mL’sinin her biri 0, 3, 7, ve 28. giinlerdeki iki dozu.
Intradermal olarak uygulanan as1 deride goriiniir ve elle tutulabilir kabarcik
olusturur. Intradermal enjeksiyonlar bu teknigin egitimini almig personel
tarafindan yapilmalidir.

Onceden bagigiklama yapilmus bireyler igin: 0 ve 3. giinlerde iki destek agist
yapilmalidir. Pasif bagisiklama uygulanmasi gerekli degildir.

Bagisikhik sistemi baskilanmig bireyler i¢in: Yukarida listelenmis olan IL
kategorideki isiriklarda dahi, tam maruziyet sonras: agilama serisine ilaveten
kesinlikle kuduz immiinoglobulini almalidirlar.



Tablo 1. Kuduz Riskli Temas sonrasi tedavi kilavuzu (D.S.0. TRS931 Onerileri)

Stipheli  veya Kkesin
kuduz olan evcil veya | Maruziyetin | Onerilen Maruziyet
Kategori | vahsi ® hayvan ile temas | Tipi Sonras1 Profilaksi
tipi, veya test igin
hayvanin mevcut
olmamast
I Hayvanlara dokunmak | Yok Giivenilir vaka hikayesi mevcut ise
veya beslemek, saglam tedaviye gerek yok.
derinin yalanmasi
II Agik derinin 1sirilmasi, | Mindr Derhal as1 uygulanmalidir®.
kanamasiz kii¢iik Hayvanin, 10 giinliik bir gézlem
styriklar ve stiresi boyunca saglikli kalmasi
tirmalamalar halinde ®, veya uygun tan
tekniklerini kullanan, giivenilir bir
laboratuvar tarafindan hayvanin
kuduz i¢in negatif oldugunun
kanitlanmasi halinde, tedaviyi
durdurunuz.
11X Tek veya ¢ok sayida Ciddi Derhal kuduz immiinoglobulini ve as
transdermal 1sirik veya uygulanmalidir. Hayvanin, 10 giinliik
styrik, saglam olmayan bir gozlem siiresi boyunca saglikli
derinin yalanmasi kalmas1 halinde, veya uygun tam
mukoz membranin tekniklerini kullanan, giivenilir bir
hayvanin salyast ile laboratuvar tarafindan hayvanin
kontaminasyonu (61n. kuduz i¢in negatif oldugunun
yalama)Yarasalara kanitlanmasi halinde, tedaviyi
maruz kalma ¢ durdurunuz.

*Kemirgenlere, tavsanlar ve yabani tavsanlara maruz kalma nadiren spesifik kuduza karg1 maruziyet
sonrasi profilaksi gerektirir.
® Diisiik risk tastyan bir alanda bulunan veya bu tiir bir alandan gelen, goriiniiste saglikli bir kdpegin
veya kedinin gozlem altina alinmasi halinde, durum, tedavinin baglatilmasinin geciktirilmesini
hakh gosterebilir.

¢ Gozlem periyodu sadece kopekler ve kedilere uygulanabilir. Tehdit altindaki veya nesli

tiikkenmekte olan bir hayvan durumunda, kuduz oldugundan stiphelenilen diger evcil ve vahsi
hayvanlar insani bir sekilde 6ldiirtilmelidir, ve dokulari, uygun laboratuvar teknikleri kullanilarak,
kuduz antijeninin varlig1 agisindan incelenmelidir. ‘

4 Bir insan ile yarasa arasinda kuduz riskli temas ortaya ¢iktizinda, maruz kalan kisi, bir 1sirik veya
siyrik veya mukoz membran ile temast olmadifin belirtmedikge, maru21yet sonras1 profilaksi
dikkate alinmalidur.

Referans: DSO Teknik Rapor Serisi 931, DSO kuduz hakkinda eksper konsiiltasyonu.



