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

KULLANMA TALIMATI

INDIRAB 2.5 TU/ 0.5 ml kuduz asis1 iceren flakon
Kas icine veya deri icine uygulanir.

e Etkin madde: Bir doz liyofilize as1 iginde etkin madde olarak, vero hiicreleri Pitman
Moore susu ilizerinde hazirlanmig, aritilmis, B-propiolakton ile etkisizlestirilmis 2.5
[U* kuduz viriisii bulunur.
* 4 hafta boyunca 37°C’de 1sitilmadan 6nce ve sonra, bu koruyucu gii¢ 2.5 IU’ya esit veya
daha fazladir.

o Yardimcit maddeler: Maltoz, insan serum albiimini, % 0.01 tiyomersal.

Coziicii: % 0.3 sodyum kloriir ¢ozeltisi

Bu asiyt1 kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu agi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
aswyi kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As: hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INDIRAB nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. INDIRAB’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INDIRAB nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. INDIRAB’ in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. INDIRAB nedir ve ne icin kullanihr?
INDIRAB beraberinde temin edilen seyrelticiyle sulandirildiktan sonra kullanilan, beyaz,
dondurulmus-kurutulmus toz olarak 1 veya 10 flakonluk ambalajda bulunmaktadir. Her

ambalaj ayrica seyreltici ampul, enjeksiyon i¢in igne ve siringa igerir.

INDIRAB kuduz bir hayvanla maruziyet olmadigi durumlarda, koruyucu amagl olarak
bagisiklik saglamak amaciyla kullanilir. Bu tiir asilama oOzellikle, veterinerler, hayvan
bakicilari, avcilar, doktorlar, kuduz laboratuvarinda ¢alisan personel, iiretim personeli, askeri
personel, postact gibi yiiksek riskli isleri olan kisiler i¢in ve kuduz riskine maruz kalan
cocuklar igin énerilir. INDIRAB kuduz hastalig1 siiphesi olan bir hayvanla temas veya kuduz

hayvanlar tarafindan 1sirilmis kisilerin tedavisinde de kullanilir.

2. INDIRAB’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler;
INDIRAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Temas Oncesi siddetli atesli enfeksiyon, akut hastalik, ilerleyici siiregelen bir

hastaliginiz varsa,
e Asmin bilesenlerinden herhangi birine bilinen asir1 duyarliliginiz varsa.

Kuduz enfeksiyonunun 6liimciil ilerlemesi nedeniyle, kuduz hastaligi tanis1 konan hastalarda
kullanilmamasi gereken bir durum yoktur.

INDIRAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e INDIRAB’1 damar igine (intravaskiiler) enjekte etmeyiniz.
e enjeksiyon sirasinda ignenin kan damarina girmediginden emin olunuz.
e Immunoglobulin (viicutta bulunan bagisiklik proteini) isimli ilaglarla kuduz asis1, ayn
enjeksiyon bolgesine ve ayni siringayla enjekte edilmemelidir.
e Isiriktan sonra yaranin derhal sabun veya deterjan kullanilarak bol miktarda suyla
yikanmasi Onerilir ve sonra, % 70’lik alkol veya iyot ¢6zeltisi (povidon iyot ¢ozeltisi,

tentilirdiyot) uygulanmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

INDIRAB’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INDIRAB’1n uygulanma sekli ve metodu itibariyla, yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
beklenmez.
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Hamilelik

Aswyr kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danmisiniz.

Hamilelikte ya da emzirme doneminde yeterli insan verileri ve yeterli hayvan iireme
calismalar1 yoktur. Maruziyet Oncesi koruma amagh asilamanin hamilelik ve emzirme
stiresince ertelenmesi Onerilir. Maruziyet sonrasinda kuduz 6liimciil bir hastalik oldugundan
gebelik kullanilmamasi gerekli bir durum degildir.

Yiiksek bulagma riski olan vakalarda enjeksiyon uygulamasindan 6nce fayda/risk
degerlendirmesi yapilmalidir.

Hamileyseniz veya emziriyorsamz doktorunuza bildiriniz. INDIRAB’1 hamileyken veya
emzirirken kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Asilama déoneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Asiyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken INDIRAB kullanilmasimi doktorunuz belirleyecek ve karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
Kuduz asisi uygulanmasiyla ara¢ ve makine kullanim Kkapasitesi iizerine yan etkiler

beklenmez.

INDIRAB’ 1n i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
INDIRAB 0.5 ml’ lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda sodyum

igermez.

Siz ya da ¢ocugunuz daha once bir ag1 uygulamasindan sonra saglik problemleri yasamigsaniz
bu durumu doktorunuza belirtiniz.

Diger asilar ve ilaglar ile birlikte kullanimi

Kortikosteroid isimli ilaglar ve bagisiklik sistemini baskilayic1 tedaviler, hatali asilamaya
neden olabilir ve antikor (alerji olusturan maddeye kars1 viicudun iirettigi savunma proteini)
tiretimini etkileyebilir. Diger tibbi tiriinler arasindaki etkilesimlerden sakinmak i¢in siiregelen
herhangi bir tedavi, sistematik olarak doktorunuza bildirilmelidir. Eger herhangi bir
kullanilmamasi gerekli durum mevcutsa, koruyucu asilama riski, olas1 bir enfeksiyon (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) riski ile karsilastirilmali ve eger gerekiyorsa asilama uygun

onlemler alinarak uygulanmalidir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz 1se veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen

doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INDIRAB nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Kas i¢i uygulamada, yetiskin ve ¢ocuklar i¢in dnerilen doz; 0.5 ml’dir.
Deri i¢i uygulamada, yetiskin ve ¢ocuklar i¢in 6nerilen doz; 0.1 ml’dir

Asilama, maruziyetin kategorisine ve vakanin kuduz bagisiklik durumuna gore planlanir.

Maruziyet oncesi Kas ici/ Deri ici yolla agilama:
Bu asilama, yiiksek risk altindaki kisilerde kuduzun 6nlenmesi i¢in Onerilir.
Kuduz viriisti teshis, arastirma ve tiretim laboratuvari galisan1 gibi risk gosteren tiim kisiler

asilanmalidir.

Tablo 1: Asilama plam (Kas ici/Deri ici Uygulama)

1. doz 0. glin

2. doz 7. glin

3. doz 28. giin

1. koruma dozu 1 y1l sonra
Koruma dozu Her 5 yilda bir

Maruziyet sonrasi kas i¢i/ deri i¢i yolla asilama:
Dogrulanmis Ve siipheli maruziyet sonrasi, agilama hemen yapilmalidir.

Tedavi, hayvanin durumu ve maruziyet /yara tipine gore baslatilmalidir.

IIk yardim tedavisi:

Yaranin tedavisi, gok énemlidir ve 1sirilma sonrast hemen uygulanmalidir. Ilk olarak yaranin
sabun veya deterjan kullanilarak bol miktarda suyla yikanmasi onerilir ve sonra % 70’lik alkol

veya iyot ¢Ozeltisi (povidon iyot ¢ozeltisi, tentiirdiyot) uygulanmalidir.

Maruziyet sonrasi agilama tibbi denetim altinda yapilmalidir. (Tablo 2).
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Tablo-2: Asilama Plani

Uygulama Sekli Kas ici Deri ici
1. doz 0. giin 0. giin
2. doz 3. giin 3. glin
3. doz 7. giin 7. glin
4. doz 14. giin 28. giin
5. doz 28. giin -

6. doz 90. giin (Istege bagl) -

Tablo-3: Maruziyet Sonrasi Tedavi Kilavazu (WHO) kuduza kars1 bagisikligi olmayan

kisilerin asilanmasi:

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

bagli) giinlerde 0.5 ml enjeksiyonu veya deri i¢i uygulamada 0., 3., 7. ve 28. giinlerde 0.1 ml

enjeksiyonu igerir.

Kategori III maruziyeti durumunda (Tablo 3’e bakiniz) kuduz immunoglobulini (viicutta

bulunan bagisiklik proteini)/ kuduz bagisiklik serumu, kuduz asisiyla beraber verilmelidir.

Kategori

Hayvanin gozlenmesi miimkiin
olmadig1 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 salyas1 ile
maruziyet yok.

Eger giivenilir bir vaka oykiisii
varsa, tedavi gerekmez. Siipheli
bir vaka durumunda 0., 7. ve
28. giinlerde kas i¢i veya deri
ici yolla asilama yapilmalidir.

Ciplak derinin 1sirilmasi, hafif siyriklar,
kanama olmaksizin yiizeysel 1siriklar
(bas, boyun, omuz kemeri, kollar veya
eller iizerindekiler hari¢) veya asinmalar,
yaral1 derinin yalanmasi

-As1 0., 3., 7., 14., 28. ve 90.
(istege bagl) giinlerde kas igi
yolla veya 0., 3., 7. ve 28.
glinlerde deri igi yolla hemen

uygulanmalidir.

- Eger 10 giinlik gozlem
periyodu sonrasi hayvan
saglikli olarak kalmigsa ya da
hayvan insanlar tarafindan
oldiiriilmiis ve uygun
laboratuvar teknikleriyle
negatif  bulunmusgsa, tedavi
kesilir.
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Il Ozellikle bas, yiiz, boyun, omuz kemeri, | -hemen kuduz immunoglobulin
kollar veya eller tizerindeki tek ya da | (viicutta bulunan bagisiklik
coklu biyiik olgiide deri icine gecen proteini)/kuduza karsi serum ve
isiriklar/siyriklar - veya  mukoz  zarin ag1 0., 3, 7., 14, 28. ve 90,

e e e . (istege bagli) giinlerde kas ici
tikiirikle bulagmas1 (6rnegin; yaral yolla veya 0., 3. 7. ve 28.

derinin yalanmas). giinlerde deri ic¢i yolla as1
uygulanmalidir.

-Eger 10 giinlik gozlem
periyodu  sonrast  hayvan
saglikli olarak kalmissa ya da
hayvan insanlar tarafindan

oldiirtilmiis ve uygun
laboratuvar teknikleriyle
negatif bulunmussa, tedavi
kesilir.

0. giinde ek pasif immiinizasyon gerektiginde:

Insan kuduz immunoglobulini (HRI) (viicutta bulunan bagisiklik proteini) 20 L.U/kg viicut
agirhigr veya at kuduz immiinoglobulini (viicutta bulunan bagisiklik proteini) 40 1.U./kg viicut
agirliginda verilmelidir. As1 bir tarafa enjekte edilmelidir ve immiinoglobulin (viicutta
bulunan bagisiklik proteini) uygulama alani, as1 uygulama yerinden uzaktadir. Enzootik
alanlarda (hastaligin her zaman var oldugu hayvanlarin bulundugu alanlarda) vakaya bagl
olarak, maruziyetin siddetine, hasarin ciddiyetine, bdlgesine (merkezi sinir sistemine
yakinlik), gec konsiiltasyona veya vakanin bagisiklik yetersizligine gore degerlendirilmeli ve

gerekirse 0. glinde 2 enjeksiyon yapilmalidir.

Kuduza kars1 bagisikligi bulunan kisilerin asilanmas:

Eger maruziyete bagli asilamanin tizerinden (hiicre kiiltiirii kuduz asis1) 5 yi1ldan daha az siire
gectiyse: 0. ve 3. giinlerde olmak {izere iki koruma dozu uygulanmalidir.

Eger maruziyete bagli asilamanin iizerinden 5 yildan daha fazla siire gegtiyse veya
tamamlanmamig agilama durumunda: 0., 3., 7., 14., 28. ve 90. (istege bagli) giinlerde, gerekli
oldugu durumlarda, immunoglobulin (viicutta bulunan bagisiklik proteini) uygulamas ile alti
kas i¢i enjeksiyon yapilir. Pratikte, en son koruyucu doz iizerinden 5 yil ge¢mis ise veya

asilama tam degilse vaka, asilama durumu belirsiz olarak diisiiniilmelidir.
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Deri i¢i yolla maruziyet sonrasi asilama: WHO tarafindan onerilen iki plan

a) 0.1 ml hacimdeki asiin tek bir dozu; 0., 3., 7. ve 28. giinlerde, iki farkli lenf sivisinin
aktigi alana (genellikle sol ve sag iist kola) deri i¢i olarak verilir.

b) 0.1 ml hacimdeki asinin tek bir dozu; 0., 3. ve 7. giinlerde iki farkli lenf sivisinin aktigi
alana (genellikle sol ve sag iist kola) ve 28. ve 90. giinlerde iist koldaki bir bolgeye
deri i¢i olarak verilir. Dondurularak kurutulmus asinin flakonunu, iiretici tarafindan
saglanan ¢oOzelti ile aseptik teknik kullanilarak sulandirilir. Yukarida bahsedilen
rejimler kullanarak deri i¢i uygulama icin; deri alt1 igneli (insiilin siringas1) 1 ml
siringa vasitasiyla, bir hasta i¢in gerekli olan asinin (6rnegin; her deri i¢i (ID) bolge
icin 0.1 ml x 2 bolge) 0.2 ml’sini (eger 100 birimlik siringa kullaniliyorsa 20 birimine
kadar veya 40 birimlik siringa kullaniliyorsa 8 birimine kadar) ¢ekilir.

Klinik ¢alismalara dayanan immunojenisite (bagisiklik saglayicilik) ve giivenligin yani sira
etkisi de; bu aginin deri i¢i yolla giivenle kullanilmasini saglamaktadir.

* Maruziyet Sonras1 koruma i¢in WHO kilavuzu (TRS 931, 2005).

** WHO/EMC/Z00/96.6, Maruziyet Sonrast Kuduz Tedavisi ve kuduza karst Deri igi
Bagisiklamanin Dogru Teknigi hakkinda WHO o6nerileri

e Uygulama yolu ve metodu:

INDIRAB doktorunuz veya saglik uzmaniniz tarafindan uygulanacaktir.

Kas i¢i yol: Asinin 0.5 ml dozu, yetiskinlerde omuz kasi igine, geng ¢ocuklarda uyluk kasinin

on-yan bolgesine kas i¢ine uygulanir. Kalga bolgesine enjekte edilmez.

Deri i¢i yol: Asinin 0.1 ml dozu her bir list omuza (sol ve sa§ omuz kasi iizerine) deri i¢ine
uygulanir. Deri i¢ine uygulanan asi, deride goriinebilir ve hissedilebilir bir ¢ikinti
olusturacaktir. Asinin bir dozunun kazara deri altina veya kas ic¢ine verildigi durumda,

bolgenin yakinina deri i¢ine hemen yeni bir doz uygulanmalidir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda onerilen 0.5 ml dozunda, doktor gdzetiminde giivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanima:

Yashilarda kullanimiyla ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.
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e Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

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

Eger INDIRAB'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INDIRAB kullandiysaniz:
Asirt dozda alinan kuduz asist ile olusabilecek yan etkiler bildirilmemistir.
INDIRAB dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

INDIRAB’1 kullanmay: unutursaniz
Bir sonraki dozu zamaninda ve saatinde alarak tedaviyi siirdiiriiniiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INDIRAB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
INDIRAB tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler mevcut degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar ve asilar gibi, INDIRAB’m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin . 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek . 1.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Bilinmiyor:

e Hafif bolgesel tepkiler: enjeksiyon yerinde agri, kizariklik, su toplamasi, kasinti ve

sertlesme.
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e Tiim viicudu etkileyen tepkiler: Orta derecede ates, titreme, bayilma, kuvvetsizlik, bas
agrisi, bas donmesi, eklem agrisi, kas agrisi, sindirim sistemi ile ilgili rahatsizliklar
(bulant1, karin agrisi).

Seyrek

e Ani asir1 duyarlilik tepkisi vakalar1 gozlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. INDIRAB’1n saklanmasi

INDIRAB'’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

INDIRAB’1, sulandirdiktan sonra, 2°C-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda dondurmadan)
saklaymiz ve biitiin igerigi, 8 saati asmamak kaydiyla, miimkiin olan en kisa siirede
kullaniniz.

Orijinal ambalaji i¢inde muhafaza ediniz. Asirt 1s1, 151tk ve nemden Kkoruyunuz.

Dondurmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanim tarihinden sonra INDIRAB 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok. No:3, D:2-3, 06520
(Cankaya/ANKARA

Tel: + 90 (312) 219 62 19

Faks: + 90 (312) 219 60 10

Web: www.genilac.com

Uretim yeri:
Bharat Biotech International Limited, Genome Valley, Turkapally, Shameerpet Mandal,
Hyderabad- 500 078, Hindistan.

Bu kullanma talimat: 71/07/2013 tarihinde onaylanmistir.

9/9



