KULLANMA TALIMATI

INDIRAB 2.5 1U/0.5 ml kuduz asis1 i¢in liyofilize toz iceren flakon
Kas i¢ine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Bir doz liyofilize as1 iginde etkin madde olarak, Vero hicreleri Pitman
Moore susu lizerinde hazirlanmis, aritilmig, B-propiolakton ile etkisizlestirilmis en az
2.5 1U kuduz virus antijeni bulunur.

o Yardimct maddeler: Sulandirildiktan sonra her 0.5 mL kuduz asis1 flakonu maltoz ve
insan serum albumini igerir.

CoOzucu: Her 0.5 mL’de 1.5 mg sodyum klorir ve 0.5 mL igin yeterli miktarda
enjeksiyonluk su ihtiva eder.

Bu asiyt kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inka sizin igin édnemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu agi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu asumn kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu aswyr kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INDIRAB nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. INDIRAB 1n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. INDIRAB nedir ve ne icin kullamilir?

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 amacli olarak
bagisiklik saglamak amaciyla kullanilir. Bu tiir asilama oOzellikle, veterinerler, hayvan
bakicilar, avcilar, doktorlar, kuduz laboratuvarinda ¢alisan personel, iiretim personeli, askeri
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personel, postaci gibi yiiksek riskli isleri olan kisiler i¢in ve kuduz riskine maruz kalan ¢ocuklar
icin Onerilir.

INDIRAB kuduz hastalig1 siiphesi olan bir hayvanla temas veya kuduz hayvanlar tarafindan
1sirilmus kisilerin tedavisinde de kullanilir.

INDIRAB koruyucu igermemektedir ve DSO (Diinya Saglik Orgiitii)’niin gerekliliklerini
karsilamaktadir.

0.5 mL takdim sekli, DSO’niin hayvan 1siriklarina karsi dnerdigi tiim intramuskiler (kas ici),
maruziyet 6ncesi ve maruziyet sonrasi agilama programlarina uygundur.

2. INDIRAB’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
INDIRAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Maruziyet dncesi
Eger;

e Asinin bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliliginiz varsa
e Temas Oncesi siddetli atesli enfeksiyon, akut hastalik ve ilerleyici stregelen bir
hastaliginiz varsa asilamanin ertelenmesi tercih edilir.

Maruziyet sonrasi
e Kuduz enfeksiyonunun 6limcdl ilerlemesi nedeniyle, kuduz hastaligi tanis1 konan
hastalarda kullanilmamasi gereken bir durum yoktur.

INDIRAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

INDIRAB’1n yardime1 maddesi insan kaninin s1vi olan kismindan (plazmasindan) elde
edilmektedir. Bu nedenle pek ¢ok insanin kan1 toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlanilmaktadir. Eger kani toplanan kisiler yeterince arastiritlmaz ve bu kisilerin kaninda
bazi viriis testleri yapilmaz ise elde edilecek iiriinlerde hastalik yapici etkenlerin bulunmast
ihtimali belirecektir. Bu tiir {irlinlerin etkeni tagima riski kan1 toplanan kisilerin gozlenmesi,
bazi viriis etkenlerinin yapilmasi ve viriislerin plazmadan uzaklastiriimasiyla
azaltilabilmektedir. Ancak tiim bu 6nlemlere ragmen, insan kan1 plazmasindan elde edilen
iirlinler enfeksiyon bulastirma riski tagiyabilmektedir.

Biitlin bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara uygulandiginda
bir enfeksiyonun bulasma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica bilinen (AIDS’e
neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C
virlsleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
Creutzfeld-Jacobs hastaligi gibi diger enfeksiyon gesitleri i¢in de gegerlidir. Bu nedenle
ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilms iirlin arasindaki baglantiy1 kurabilmek igin,
kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar saklayiniz.

INDIRAB flakonu bir kez kullaniniz. Ayni1 flakonu ikinci bir kez kullanmayimiz veya baska
insanlara kullandirmayimiz.
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Ayrica INDIRAB’1 kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size
bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilariizi (Hepatit A, Hepatit B vb. ) yaptirmanizi 6nerebilir.

e INDIRAB’1 damar igine enjekte etmeyiniz. Ignenin bir kan damari igerisine
girmediginden emin olunuz.

e Parenteral (sindirim dis1 yolla bedene giren) iiriinler uygulama Oncesinde, ¢ozelti ve
kabin uygun oldugu durumlarda, partikiil madde ve renk degisimi agisindan gorsel
olarak kontrol edilmelidir. Eger bu kosullardan herhangi biri mevcutsa as1
uygulanmamalidir.

e Kuduz asis1 ve immiinoglobiilinini (viicutta bulunan bagisiklik proteini) uygulamak igin
aynt enjektorii kullanmayiniz. Asiyr ve immiinoglobiilini ayn1 bodlgeye enjekte
etmeyiniz.

e Sizde veya ¢ocugunuzda hemofili veya trombositopeni gibi kan bozukluklar1 varsa
(kolayca yaralaniyor veya kanamaniz oluyorsa) enjeksiyon bolgesinde kanama olabilir.

e Asi, eser miktarda neomisin siilfat igerir ve kiitandz (deride) hassasiyet veya diger
alerjik reaksiyonlara (asir1 duyarlilik) neden olabilir.

e Anafilaktik (ani ve 6liimciil olabilen) veya diger alerjik reaksiyonlarin olugsmasi halinde
epinefrin enjeksiyonu (1:1000) derhal uygulanabilir olmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

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

Hamilelik
Aswyr kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danmisiniz.

Hamilelikte kullanimla ilgili yeterli ¢alisma yoktur. Maruziyet Oncesi koruma amagl
astlamanin hamilelik stresince ertelenmesi onerilir.

Maruziyet sonrasinda, kuduz 6liimciil bir hastalik oldugundan gebelik kullanilmamasi1 gerekli
bir durum degildir.

Hamileyseniz doktorunuza bildiriniz; INDIRAB’1 hamileyken kullanip kullanmayacaginiza
doktorunuz karar verecektir.

Asilama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Maruziyet 6ncesi koruma amagli asilamanin emzirme siiresince ertelenmesi onerilir.

Emzirirken INDIRAB kullanilmasini doktorunuz belirleyecek ve karar verecektir.
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Arac¢ ve makine kullanim
Kuduz asis1 uygulanmasiyla ara¢ ve makine kullanim kapasitesi lizerine yan etkiler beklenmez.

INDIRAB’1n igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INDIRAB 0.5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda sodyum
icermez.

Siz ya da gocugunuz daha once bir as1 uygulamasindan sonra saglik problemleri yagamigsaniz
bu durumu doktorunuza belirtiniz.

Diger asilar ve ilaglar ile birlikte kullanimi

Kortikosteroid isimli ilaglar ve bagisiklik sistemini baskilayici tedaviler antikor (alerji olusturan
maddeye karst viicudun lretti§i savunma proteini) liretimini engelleyerek asinin basarisiz
olmasina neden olabilir. Diger tibbi tiriinler arasindaki muhtemel etkilesimlerden sakinmak i¢in
stregelen herhangi bir tedavi doktorunuza bildirilmelidir. Eger herhangi bir kullanilmamasi
gerekli durum mevcutsa, koruyucu asilamanin riski, olasi bir enfeksiyon (iltihap olusturan
mikrobik hastalik) riski ile karsilagtirilmali ve eger gerekiyorsa asilama uygun onlemler
alinarak uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi 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:
INDIRAB her yastan bireyin asilanmasi igin kullanilir ve intramuskiler yolla (kas icine)
uygulanir.

Cocuklar ve yetiskinler i¢in doz, intramuskuler yolla uygulanan 0.5 mL’dir.

Asilama maruziyet kategorisine gére planlanmalidir.

Maruziyet 6ncesi asillama:

Bu asilama, yiiksek risk altindaki kisilerde kuduzun dnlenmesi igin onerilir. Kuduz virisu
teshis, arastirma ve iiretim laboratuvari ¢alisan1 gibi kalici risk altinda olan tum Kisiler
asilanmalidir. Onerilen program Tablo 1’de belirtilmektedir.

Tablo 1. Maruziyet 6ncesi asilama plani (Kas i¢i uygulama)

1. doz 0. glin
2. doz 7. gln
3. doz 28. gun
1. koruma dozu 1 y1l sonra
Koruma dozu Her 5 yilda bir
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Maruziyet sonrasi asilama:

Kuduz asistyla agilama, teyit edilmis olan veya siiphelenilen kuduza maruziyetten hemen sonra
baslamalidir. Diger maruziyet sonrasi tedavi dnlemleri ilk yardim, yaranin lokal tedavisi ve eger
gerekli ise kuduz immiinoglobulininin uygulanmasidir.

Maruziyet sonrasi agilama programinin belirlenmesi, hayvanin durumu ve maruziyet/yara
tipine baglidir.

Ik yardim tedavisi:

Kuduz viriisii bulagsmis olabilen 1sirik yaralari ve tirmalamalar i¢in bolgesel ilk yardim tedavisi
onemlidir. Yaranin sabun veya deterjan kullanilarak bol miktarda suyla 15 dakika siireyle iyice
yikanmasi ve bélgenin %70’lik alkol veya tentlrdiyot ile temizlenmesi onerilir.

Maruziyet sonrasi agilama, Tablo 2’deki program uyarinca tibbi denetim altinda ve Tablo 3’te
listelenen Oneriler (maruziyet kategorisi) dogrultusunda yapilmalidir.

Program, 0., 3., 7., 14., 28., ve 90. gunlerde 0.5 mL intramuskdiler enjeksiyonu kapsar.
Asagidaki tabloda maruziyet kategorisinin tanimi (I, II, III) ve 6nerilen tedavi yer almaktadir.

Tablo 2. Maruziyet sonrasi asilama plan1 (kas i¢i uygulama)

Uygulama Sekli Kas ici
1. doz 0. gin
2. doz 3. gin
3. doz 7.gln
4. doz 14. glin
5. doz 28. gun
6. doz 90. giin (istege bagli)

Tablo 3. Non-immiinize kisilerin kuduza kars1 agilanmasina iliskin Maruziyet Sonrast Tedavi
Kilavuzu (DSO)

Hayvanin gozlenmesi miimkiin
olmadig1 durumlar, kuduzdan siphe
edilen vahsi ya da evcil hayvanla
temas tipi

Kategori Onerilen Tedavi

Eger giivenilir bir vaka Oykiisii varsa,
Hayvana dokunulmasi veya hayvanin | tedavi gerekmez.

beslenmesi, saglam derinin yalanmasi, | Spheli bir vaka durumunda Tablo
hayvanla maruziyet var ama salyasi ile | 1’de  belirtilen programa uygun
maruziyet yok. sekilde agilama yapilmalidir.
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Asillama Tablo 2’deki programa
Ciplak derinin hafifce 1sirilmasi, mindr | uygun sekilde derhal baslatilmalidir.

styriklar, yiizeysel 1siriklar (bas, boyun, | Eger 10 giinlik gozlem periyodu
omuz kemeri, kollar veya eller | sonrasi hayvan saghkli—ise ya da

lizerindekiler hari¢) veya kanama | hayvan insanlar tarafindan
gériilmeyen asmmalar, yarali derinin | Oldirilmis ve uygun laboratuvar
yalanmasi. incelemesiyle  kuduz  acgisindan

negatif bulunmussa tedavi kesilir.

Hemen kuduz immunoglobulini
(viicutta bulunan bagisiklik proteini)
ile birlikte kuduz asis1 uygulanmalidir

Ozellikle bas, yiiz, boyun, omuz kemeri,
kollar veya eller (zerindeki tek ya da
coklu major transdermal
] siriklar/styriklar veya mukoz
membranin salya ile kontaminasyonu
(6rnegin; yarali derinin yalanmasi),
yarasalarla temas.

(pasif immiinizasyon). Kuduz asist
Tablo 2’ye gore uygulanmalidir.
Eger 10 giinlik gozlem periyodu
siiresince hayvan saglikli olarak
kalmigsa ya da hayvan insanlar
tarafindan Oldiiriilmiis ve uygun
laboratuvar incelemesiyle  kuduz
acisindan negatif bulunmugsa tedavi
kesilir.

Kategori III 1siriklar i¢in 0. giinde kuduz imminoglobulini (RIG) ile ek pasif imminizasyon
onerilmektedir. Kullanimu igin liitfen ilgili iireticiden alinan RIG triiniiniin kullanma talimatina
bakiniz.

Yaraya 7 giin siireyle dikis atilmamalidir ve RIG (kuduz immiinoglobulini) her zaman dikis
atilmadan 6nce uygulanmalidir.

Antibiyotikler recete edilebilir.
Tetanos asilamasi, kurumun anti-tetanoz prosedurleri dogrultusunda uygulanmalidir.

Kuduza kars1 bagisikhigi bulunan kisilerin asilanmasa:
Eger as1 kisiye daha onceki asilamadan (kuduz asis1 hiicre kiiltiirii) sonraki 5 yil igerisinde
uygulanirsa, 0. ve 3. giinde asinin iki koruma dozu intramuskuler yolla uygulanir.

Eger as1 5 yildan daha 6nce uygulanmigsa Tablo 2'ye gore asilama yapilabilir.
Pratikte, en son koruyucu doz iizerinden 5 yil gecmis ise veya asilama tamamlanmamissa,
kisinin bagisiklik durumu belirsiz olarak diistintilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

INDIRAB doktorunuz veya saglik uzmaniniz tarafindan uygulanacaktir.

Liyofilize as1 kullanim 6ncesinde, berrak veya hafif bulanik bir siispansiyon elde etmek {izere
ampul igerisinde verilen 0.5 mL sulandirici ile hemen sulandirilir ve toz iyice ¢ozlinene kadar
hafifce calkalanir. Cozelti homojen, berrak olmalidir ve partikiil icermemelidir.
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INDIRAB yalnizca yaninda verilen salin ile sulandirilmalhidir. Sulandirilan as1, renksiz ve

berrak bir ¢ozelti olma

Lndur.

Uygulama icin gerekli miktarda ¢Ozelti enjektor igerisine gekilir.

As1, sulandirma sonrasinda hemen enjekte edilmeli ve enjektor kullanildiktan sonra imha
edilmelidir. Sulandirilan as1 Tablo 1 ve Tablo 2’de belirtilen programlara uygun sekilde

uygulanmalidir.

Asmin 0.5 mL dozu, yetiskinlerde omuz kasi i¢ine, kiiclik cocuklarda uyluk kasinin 6n-yan
bolgesine kas i¢ine uygulanir.

Kalca bolgesine ve damar igine enjekte edilmez.

Salin sulandirici

Liyofilize as1

Sekil 1. Her iki flakon
tipas1 temizlenir.
Sulandiric1 flakonundan

Sekil 2. Salin
sulandiricy, liyofilize
as1 flakonuna aktarilir.

Sekil 3. Flakon
iyice calkalanir.

Sulandirilmig
asl

0.6 mL salin gekilir.

e Degisik yas grupla

rr:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda giivenlilik ve etkililigi bilinmektedir. Bebek ve c¢ocuklar icin

yetigkinlerinki ile aynidir.

Yashlarda kullanimu:

Sekil 4. Sulandirma
sonrasinda, sulandirilmisg
aginin 0.5 mL’si ¢ekilir
ve kas igine uygulanir.

endikasyonlar1

Deneyimlerden elde edilen bulgular, kuduz asisinin yaslilarda etkili oldugunu gostermektedir.

e Ozel kullamim dur

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi

bulunmamaktadir.

umlari:

olan Kkisilerde kullanimina dair herhangi bir veri

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

veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla INDIRAB kullandiysamz
Asir1 dozda alinan kuduz asisi ile olusabilecek yan etkiler bildirilmemistir.

INDIRAB dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

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

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar ve asilar gibi, INDIRAB’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki 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 1,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

e Cok yaygin yan etkiler
Agr1 dahil enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari,
Eritem,
Sertlik,
Enjeksiyon bolgesinde kasinti,
Halsizlik,
Soguk alginlig1 nobeti,
Bas agrisi,
Lenfadenopati,
Bulanti,
Ishal.

e Yaygin yan etkiler
Enjeksiyon bolgesinde morarma,
Ates,
Bas donmesi,
Urtiker, dokiintii ve kasint1 gibi deri bozukluklar1 veya dispne (nefes darlig1) ve hirilt1 gibi
solunumsal belirtiler gibi alerjik reaksiyonlar (Bu reaksiyonlar, betapropiolakton
degistirilmis insan alblimin (asida IgE antikorlarinin iiretimi dahil olmak iizere) varligi ile
iligkilendirilmistir. Alerjik reaksiyonlar, tekrar agilama alan kisilerde birincil asilamadan
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daha sik goriildii.),
Anjiodem,

Karin agrisi,
Kusma.

e Yaygin olmayan yan etkiler
Anrtralji,
Miyalji.

e Bilinmeyen yan etkiler
Asteni,
Ansefalit (beyin iltihabi),
Konvulsiyon (havale),
Guillain-Barré Sendromu,
Parezi (kismi felg),
Noropati (sinir hastaligi),
Parestezi,
Anafilaktik ve serum hastalik tipi reaksiyonlar,
Odem.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INDIRAB’1n saklanmasi
INDIRAB'’1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Asi flakonu ve sulandiricist +2°C ila +8°C’de saklanmalidir.

INDIRAB, sulandirdiktan sonra +2°C ila +8°C arasi sicakliklarda saklanmali ve bitin igerik
6-8 saat i¢inde kullanilmalidir.

Orijinal ambalaj1 i¢inde muhafaza ediniz. Asir1 1s1, 151k ve nemden koruyunuz.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

Dondurmayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanim tarihinden sonra INDIRAB’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. AS.
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, Shameerpet Mandal, Medchal District, 500 078, Telangana, Hindistan.

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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