Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/77/indirab-2-5-iu-0-5-ml-kuduz-asisi-iceren-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J07BGO01

KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
INDIRAB 2.5 IU/ 0.5 ml Kuduz Asis1 Iceren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: Bir doz liyofilize as1 iginde etken madde olarak; vero hiicreleri Pitman Moore
susu tizerinde hazirlanmis, aritilmis, B-propiolakton ile inaktive edilmis 2.5 IU* kuduz viriisii
bulunur.

* 4 hafta boyunca 37°C’de 1sitilmadan once ve sonra, bu koruyucu gii¢ 2.5 IU’ya esit veya
daha fazladir.

Yardimci1 maddeler:

Tiyomersal (Koruyucu olarak)..............cccooeiveiinininnn. % 0.01

Cozici ampul: % 0.3 (a/h) Sodyum kloriir ¢6zeltisi........... 0.5 ml

Yardimc1 maddelerin tiim listesi i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
(Coziicti ampulle birlikte sulandirilmaya hazir liyofilize enjeksiyonluk toz iceren flakon.
Berrak, renksiz ve partikiilsiiz ¢oziiciiyle seyreltildiginde; berrak, homojen ve partikiil

icermeyen ¢ozelti seklindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

e Maruziyet 6ncesi profilaksi:

Bu asilama o6zellikle yiliksek kuduz riski tasiyan; ¢ocuklar, askeri personel, postaci, tiretim
personeli, kuduz laboratuvar personeli, doktorlar, avcilar, hayvan bakicilari, veterinerler gibi
kuduz olma ihtimali yiiksek olan meslek grubu ¢alisanlar: ve kuduz olma riski olan gocuklar

i¢cin koruma amagh onerilir.

e Maruziyet sonrasi profilaksi:

Stipheli veya kuduz bir hayvan tarafindan isirilmis Kisilerin tedavisinde kullanilir.
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4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:
Intramiiskiiler uygulamada, yetiskin ve cocuklar i¢in dnerilen doz; 0.5 mL’dir.

Intradermal uygulamada, yetiskin ve ¢ocuklar igin dnerilen doz; 0.1 mL’dir.

Asilama plani, maruziyetin kategorisine ve vakanin kuduz bagisiklik durumuna goére adapte
edilir.

e Maruziyet dncesi Intramiiskiiler/ Intradermal yolla asilama:

Bu asilama, yiiksek risk altindaki Kisilerde kuduzun 6nlenmesi igin 6nerilir.

Kuduz viriisiiyle ¢alisan diagnostik, arastirma ve tretim laboratuvar personeli gibi kisiler

yiiksek risk altinda olup, asilanmalidir (Tablo 1).

Tablo 1: Asilama plani (Intramiiskiiler/ Intradermal Uygulama)

1. doz 0. glin

2. doz 7. glin

3. doz 28. giin

1. koruma dozu 1 yil sonra
Koruma dozu Her 5 yilda bir

e Maruziyet sonrasi Intramiiskiiler/ Intradermal yolla asilama:
Dogrulanmis veya siipheli bir maruziyet sonrasi asilama hemen yapilmalidir.

Tedavi, hayvanin durumu ve yaranin/maruziyetin tipine gore baslatilmalidir.

ilk yardim tedavisi:

Yaranin tedavisi ¢ok dnemlidir ve 1sirilma sonras1 hemen uygulanmalidir. ilk olarak yaranin,
sabun veya deterjan kullanilarak bol miktarda suyla yikanmasi onerilir ve sonra % 70’lik

alkol/iyot ¢ozeltisi uygulanmalidir.
Maruziyet sonrasi asilama tibbi denetim altinda yapilmalidir (Tablo 2).

Tablo 2: Asilama Plani

Uygulama Sekli Intramiiskiiler Intradermal
1. doz 0. giin 0. glin

2. doz 3. giin 3. giin

3. doz 7. glin 7. glin

4. doz 14. glin 28. giin

5. doz 28. gilin -

6. doz 90. giin (Istege bagl) -
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e Maruziyet Sonrasi Tedavi Kilavuzu (WHO) kuduza karst non-immiinize kisilerin

asilanmasi:

Plan, tablo kategori I, II ve III’e gore; intramiiskiiler uygulamada 0., 3., 7., 14., 28. ve 90.

(istege bagli) glinlerde 0.5 mL enjeksiyonu veya intradermal uygulamada 0., 3., 7. ve 28.

giinlerde 0.1 mL enjeksiyonu igerir.

Kategori 11l maruziyeti durumunda (Tablo 3’e bakiniz) kuduz immunoglobulini/ kuduz

bagisiklik serumu, kuduz asisiyla beraber verilmelidir.

Tablo 3: Maruziyet Sonrasi Tedavi Kilavuzu (WHO) kuduza karst non-immiinize kisilerin

asilanmasi

Kategori

Hayvanin gozlenmesi
miimkiin olmadig:
durumlar, kuduzdan siiphe
edilen vahsi ya da evcil
hayvanla maruziyet tipi

Onerilen tedavi

Hayvana dokunulmasi veya
hayvanin beslenmesi, saglam
derinin yalanmasi, hayvanla
maruziyet var, ama salyasi
ile maruziyet yok.

Eger gilivenilir bir vaka
Oykiisii varsa, tedavi
gerekmez. Siipheli bir vaka
durumunda 0., 7. ve 28.
giinlerde intramiiskiiler veya
intradermal yolla asilama
yapilmalidir.

Ciplak  derinin  1sirilmasi,
mindr  siyriklar,  kanama
olmaksizin yiizeysel 1siriklar
(bas, boyun, omuz kemeri,
kollar veya eller
iizerindekiler hari¢) veya
asinmalar, yarali derinin
yalanmasi

-As1 0., 3.,7.,14., 28. ve 90.
(istege  bagli)  giinlerde
intramiiskiiler yolla veya 0.,
3., 7. ve 28. giinlerde
intradermal  yolla hemen
uygulanmalidir.

- Eger 10 giinlik gozlem
periyodu sonrast  hayvan
saglikli olarak kalmigsa ya da
hayvan insanlar tarafindan
oldiiriilmis ve uygun
laboratuvar teknikleriyle
negatif bulunmussa, tedavi
kesilir.

Ozellikle bas, yiiz, boyun,
omuz kemeri, Kkollar veya
eller iizerindeki tek ya da
coklu major transdermal
wsiriklar/siyriklar veya mukoz
membranin tiktirtikle
kontaminasyonu  (6rnegin;
yaral1 derinin yalanmast).

-Hemen kuduz
immunoglobulin (viicutta
bulunan bagisiklik

proteini)/kuduza kars1 serum
ve 0., 3, 7., 14., 28. ve 90.
(istege bagl) giinlerde kas i¢i
yolla veya 0., 3., 7. ve 28.
giinlerde deri i¢i yolla ast
uygulanmalidir.
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-Eger 10 giinlik gozlem
periyodu sonrasi  hayvan
saglikli olarak kalmigsa ya da
hayvan insanlar tarafindan
oldiirtlmiis ve uygun
laboratuvar teknikleriyle
negatif bulunmusgsa, tedavi
kesilir.

e 0. giinde ek pasif immiinizasyon gerektiginde:

Insan kuduz immunoglobulini (HRI) 20 1.U/kg viicut agirlig1 veya at kuduz immiinoglobulini
40 1.U./kg viicut agirliginda verilmelidir. As1 bir tarafa enjekte edilmelidir ve immiinoglobulin
uygulama alani, as1 uygulama yerinden uzaktadir. Enzootik alanlarda vakaya bagl olarak,
maruziyetin siddetine, lezyonlarin ciddiyetine, bolgesine (merkezi sinir sistemine yakinlik),
gec konsiiltasyona veya vakanin bagisiklik yetersizligine gore degerlendirilmeli ve gerekirse

0. giinde 2 enjeksiyon yapilmalidir.

e Kuduza kars1 immiinizasyonu olan Kisilerin asilanmasi:

Eger maruziyete bagli asilamanin (hiicre kiiltiirii kuduz asis1) tizerinden 5 yildan daha az siire
gectiyse; 0. ve 3. giinlerde olmak iizere iki koruyucu doz uygulanir.

Eger maruziyete bagl asilamanin iizerinden 5 yildan daha fazla siire gectiyse veya
tamamlanmamis asilama durumunda; gerekirse immunoglobulin de uygulanarak; 0., 3., 7.,
14., 28. ve 90. (istege bagli) giinlerde 6 intramiiskiiler enjeksiyon veya 0., 3., 7. ve 28.
giinlerde 4 intradermal enjeksiyon yapilir. Pratikte, en son koruyucu doz iizerinden 5 yil

gecmis ise veya asilama tam degilse vaka, asilama durumu belirsiz olarak diistiniilmelidir.

e Intradermal yolla maruziyet sonrasi asilama: WHO tarafindan dnerilen iki plan
a) 0.1 mL hacimdeki aginin tek bir dozu; 0., 3., 7. ve 28. giinlerde, iki farkli lenfatik drenaj

alanina (genellikle sol ve sag iist kola) intradermal olarak verilir.

b) 0.1 mL hacimdeki aginin tek bir dozu; 0., 3. ve 7. gilinlerde iki farkli lenfatik drenaj
bolgesine (genellikle sol ve sag iist kola) ve 28. ve 90. giinlerde iist koldaki bir bolgeye
intradermal olarak verilir. Dondurularak kurutulmus asmin flakonunu, tretici tarafindan
saglanan ¢ozelti ile aseptik teknik kullanilarak sulandiriniz. Yukarida bahsedilen rejimler
kullanarak intradermal uygulama igin; hipodermik igneli (insiilin sirmgasi) 1 mL siringa

vasitasiyla, bir hasta i¢in gerekli olan asinin (6rnegin; her intradermal(ID) bolge i¢in 0.1 mL x
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2 bolge) 0.2 mL’sini (eger 100 birimlik siringa kullaniliyorsa 20 birimine kadar veya 40

birimlik siringa kullaniliyorsa 8 birimine kadar) ¢ekiniz.

Klinik c¢alismalara dayanan immunojenisite ve giivenligin yani sira etkisi de; bu asmin

intradermal yolla giivenle kullanilmasini saglamaktadir.

* Maruziyet Sonrasi Profilaksi i¢in WHO kilavuzu (TRS 931, 2005).
** WHO/EMC/Z00/96.6, Maruziyet Sonrast Kuduz Tedavisi ve kuduza kars1 Intradermal

Immiinizasyonun Dogru Teknigi hakkinda WHO onerileri

Uygulama sekli:
Asty1 sulandirmak igin; ampul igerisindeki 0.5 mL seyreltici, liyofilize flakona aktarilir ve toz
tam olarak siispanse oluncaya kadar nazikg¢e calkalanir. Cozelti; homojen ve berrak olmali,

partikiil igermemelidir. Gerekli miktar ¢ozeltiden alinip, siringa igine ¢ekilmelidir.

Asilama sulandirilma sonrasi hemen yapilmali ve kullanim sonrasi siringa imha edilmelidir.

Sulandirilmig as1, intradermal olarak asagidaki plana gore uygulanabilir.

Rejim 1*
Giin 0 3 7 28
ID Bolgeler X2 X2 X2 X2
Kuduz immunoglobulin
Rejim 2**
Giin 0 3 7 28 90
ID Bolgeler X2 X2 X2 X1 X1

vobod Voo

0

Kuduz immunoglobulin
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e intramiiskiiler uygulama:

0.5 mL dozdaki as1; gocuklarda uyluk kasinin antero-lateral bolgesine ve yetiskinlerde deltoid
kasina intramiiskiiler yolla uygulanmalidir. Gluteal bolgeye enjekte edilmemelidir.

e Intradermal uygulama:

0.1 mL dozdaki as1; her bir iist kola (sol ve sag deltoid kasinin yukarisina) intradermal yolla
uygulanmalidir. intradermal olarak uygulanan asi, deride gozle gériiliir ve elle tutulur bir
‘kabarcik’ olusturmalidir. Asimin bir dozunun, kazara subkutan veya intramiiskiiler yolla

verilmesi durumunda; yeni doz, yanindaki alana intradermal olarak hemen uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan Kisilerde kullanimina dair herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda onerilen 0.5 ml dozunda, doktor gdzetiminde giivenle kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda kullanimiyla ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

As1 su durumlarda kullanilmamalidir:

Maruziyet oncesi:

* Siddetli atesli enfeksiyon, akut hastalik, progresif kronik hastalik durumunda tercihen
asilama ertelenmeli.

* Asinin bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlilik.

Maruzivyet sonrasi:

* Tedavi edici anti-kuduz asisinin, ilan edilen kuduz enfeksiyonunun 6liimciil progresyonu

nedeniyle, kontrendikasyonu yoktur.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Intradermal enjeksiyonlar, bu teknigin egitimini almis personel tarafindan uygulanmalidir. Ast
flakonu sulandirildiktan sonra 2-8°C arasinda saklanmalidir ve biitiin igerik, 8 saati asmamak

kaydiyla, miimkiin olan en kisa siirede kullanilmalidir.

6/10



Intravaskiiler yolla enjekte etmeyiniz; ignenin kan damarina girmediginden emin olunuz.
Immunoglobulin ve kuduz asisi, aym enjeksiyon bolgesine ve ayni siringayla enjekte

edilmemelidir.

Bu iiriin her dozunda ¢oziicii olarak 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igermektedir, yani

dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kortikosteroidler ve immiin sistemini baskilayici tedaviler, antikor iiretimini etkileyebilir ve
asilamanin basarisiz olmasina neden olabilir. Tibbi {iriinler arasi etkilesimlerden sakinmak
icin, bagka siiregelen tedavilerinizi sistematik olarak doktorunuza bildiriniz. Eger olasi bir
enfeksiyon kontrendikasyon riski olusturuyorsa, profilaktik asilama degerlendirilmeli ve eger

gerekiyorsa asilama uygun 6nlemler alinarak uygulanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
INDIRAB’mn ¢ocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrolii uygulamayan kadimlarda

kullanimina dair herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar; gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ve/veya
dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

INDIRAB gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Maruziyet oncesi profilaksisinde, asilamanin sonraya birakilmasi tavsiye edilir. Kuduz
oliimciil bir hastalik oldugundan, maruziyet sonrasi agilamada gebelik bir kontrendikasyon
degildir.

Yiiksek bulasma riski olan kisilerin asilanmasinda, enjeksiyon uygulamasindan Once

fayda/risk degerlendirmesi yapilmalidir.
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Laktasyon donemi:

Kuduz viriisiinlin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Kuduz viriisiiniin siit ile
atilim1 hayvanlar {izerinde arastiritlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da INDIRAB’in tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagma/tedaviden kagmilip
kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin gocuk agisindan faydas1 ve INDIRAB

tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Maruziyet dncesi profilaksisinde, agilamanin sonraya birakilmasi tavsiye edilir.
Yiiksek bulagma riski olan kisilerin asilanmasinda, enjeksiyon uygulamasindan once

fayda/risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
INDIRAB’in iireme yetenegi/fertilite {iizerine etkisi hakkinda herhangi bir veri

bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Kuduz asisi uygulanmasiyla arag ve makine kullanim kapasitesi iizerine yan etkiler

beklenmez.

4.8 istenmeyen etkiler

Yan etkilerin siniflandirilmasi asagidaki siklik derecelerine gore yapilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Seyrek:

e Anafilaktik reaksiyon vakalar1 gozlenmistir.

Bilinmiyor:
e Mindr lokal reaksiyonlar: Enjeksiyon yerinde agri, eritem, 6dem, kasint ve sislik.
e Sistemik reaksiyonlar: Orta derecede ates, titreme, bayilma, asteni, bas agrisi, bas

donmesi, artralji, miyalji, gastrointestinal rahatsizliklar (bulanti, karin agrisi).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimina bagl yan etkiler bildirilmemistir. Doz asimi i¢in 6nerilen bir tedavi yoktur.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kuduz agilar

ATC Kodu: JO7BG01

Klinik ¢alismalarda, INDIRAB tiim asilarda yeterli miktarda serokonversiyon saglamis olup,
bu 0.5 TU’luk koruyucu titrelerde saglanandan daha fazladir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:

Uygulanabilir degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi giivenlik verileri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Liyofilize toz iceren flakon: Maltoz, insan serum albiimini, koruyucu olarak % 0.01

tiyomersal.
Coziicti ampul: Seyreltici olarak % 0.3 (a/h) sodyum kloriir ¢6zeltisi.

6.2 Gecimsizlikler
Bu tibbi iiriin, bagka tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.
Kuduz asisi ve immiinoglobulin; ayni siringa ile uygulanmamali ve ayni uygulama yerine

enjekte edilmemelidir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ambalaj iizerinde yazili olan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz. Asi flakonlar
sulandirildiktan sonra 2-8°C arasinda saklanmali ve biitiin igerik 8 saat i¢inde kullanilmalidir.
Dondurmaymiz. Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalaji icinde

saklaymiz.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Liyofilize as1, kauguk tipa ile tipalanmis ve aliminyum kolay agilabilir kapakla kapatilmig
USP Tip 1 cam flakon igerisinde sunulmaktadir.

Tekli paket; bir adet liyofilize as1 flakonu, ¢oziicii ve igne ile beraber tek kullanimlik siringa
icermektedir.

Coklu paket; 10 adet liyofilize as1 flakonu ve 10 adet ¢oziicii ampulii igermektedir. IM/ID

kullanim i¢in ayr1 siringa ve igneler mevcuttur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanim sonrasi igne ve siringa uygun sekilde imha edilmelidir.

Yara 7 giin boyunca dikilmemelidir, ancak her durumda dikisten once RIG (Kuduz
Immunoglobulini) uygulanmalidir. Antibiyotikler recete edilebilir, tetanoz asilama durumu
kontrol edilmelidir ve eger gerekirse tetanoz prosediirleri uygulanir. Siddetli 1siriklarin oldugu
durumlarda (Kategori Ill), biitiin veya hesaplanan doz iizerinden anatomik olarak miimkiin
oldugunca fazla miktarda kuduz immunoglobulini yara bdlgesi veya bolgeleri i¢ine veya
cevresine infiltre edilmelidir. Kalan immunoglobulin as1 uygulanan bolgeden uzak bir yere
uygulanmalidir. Uygulanmadan ©nce, heterolog (at) immunoglobulinine karsi duyarlilik
belirlenmelidir. Kuduz immunoglobulini, agilama sonrasinda antikor yapimini engelleme riski
oldugundan dolayi; 1 defadan fazla veya tavsiye edilen dozdan daha yiliksek dozlarda

uygulanmamalidir.
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