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KULLANMA TALIMATI

ABHAYRAB 2.5 1U/0.5 mL IM/ID enjeksiyonluk cozelti hazirlamak icin liyofilize toz ve
¢oziicii
Vero hiicreler iizerinde hazirlanan inaktive Saflastirilmis Kuduz Asist

Kas icine veya deri icine uygulanir.
Steril, apirojen

e Etkin maddeler:

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

Abhayrab® inaktive edilmis Kuduz Viriisii (L. Pasteur 2061/Vero hiicrelerde iiretilmis Vero Susu)
iceren, dondurularak kurutulmus, saflastirilmis inaktive edilmis Kuduz asisidir. 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 vasitastyla bulasir (6rn: 1siriklar, ¢izikler, kesilmis deri ve
mukoz membranlarin yalanmasi).

e  Yardimci maddeler: insan serum albumini, maltoz, tiyomersal, fosfat tampon.

Coziicii: Kutu icinde ayrica saglanan sodyum kloriir ¢ozeltisi.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ABHAYRAB nedir ve ne icin kullanilir?

ABHAYRAB’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ABHAYRAB nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ABHAYRAB 1n saklanmast

agkrowpnE

Bashiklar1 yer almaktadir.



1. ABHAYRAB nedir ve ne icin kullanilir?

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

e ABHAYRAB, kas icine (IM) veya deri i¢ine (ID) uygulanir.
e ABHAYRAB, kuduz asis1 olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e ABHAYRAB, karton kutu igerisinde; Tip I cam flakon iginde bir adet dondurulup-kurutulmus
toz (0.5ml), sulandirma igin bir adet ¢6ziicii iceren cam ampul (0.5ml) ve ignesi, bir adet steril
2ml tek kullanim plastik enjektor ve bir adet dezenfeksiyon mendili bulunan ambalajlarda
sunulmaktadir.

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

e ABHAYRAB, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir;

a) Maruziyetten Once Asilama (kuduz viriisiine maruz kalmadan 6nce):

- Veterinerler, Belediye iscileri, Medikal ve paramedikal personel, Orman ve Hayvanat
Bahgesi personeli, Avcilar, Hayvan terbiyecileri, siiphelenilen kuduz materyalleri ile
caligan laboratuar personeli ve hayvan sahipleri

- Kuduz endemik alanlarda yasayan veya ziyaret eden kisiler

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

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

- Kuduz oldugu dogrulanan veya siiphe edilen hayvan ile kuduz riskli temas sonrasinda
uygulanmasi gereken davranig bi¢iminde, Diinya Saglik Orgiitiiniin 6nerileri dikkate
alinmaktadir.

2. ABHAYRAB’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

e ABHAYRAB, intravenoz yoldan (damar icine) kesinlikle kullanilmamaldir.

e Kuduz immiinoglobiilinin ve asimin uygulanmasi icin aym enjektor veya bélge
kullanmilmamahdir.

ABHAYRAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Temas-Oncesi korunma (profilaksi) durumunda kuduz asisi; ciddi atesle seyreden (febril)
hastalik, akut veya kronik ilerleyen hastalik ve asinin bilesenlerinden herhangi birine bilinen asir
duyarlilik (hipersensitivite) durumunda kontrendikedir.

e Kuduz 6liimciil bir hastalik oldugundan maruziyet sonrasi asilama durumunda kontrendikasyon
soz konusu olamaz.



ABHAYRAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya cocugunuz asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz:

e Diinya Saglik Orgiitii siniflandirmasina gére Kategori 111 1sirik durumunda kuduz
asisiin ilk dozu ile birlikte kuduz immiinoglobulini ( viicutta bulunan bagisiklik
proteinleri) 6nerilmektedir.

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

e Isirma sonrasi tedaviye baslamanin gecikmesi, eksik ve diizensiz tedavi,
asilamanin ve kuduza karsi korumanin basarisizligina neden olabilir.

e Asi asla emilimin belli olmadig1 kalgaya (gluteal bolgeye) yapilmamalidir.

e Asmin enjekte edilmesinden 6nce alkol ve diger dezenfektan ajanlarin, deriden
buharlasmasina izin verilmelidir.

e Herhangi bir enjeksiyonluk asi ile oldugu gibi, Abhayrab® ile asm1 duyarlilik
(hipersensitivite) veya ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) ortaya ¢ikabilir ve bu
nedenle ideal olarak enjeksiyonluk Adrenalin (1:1000) ve diger antihistaminikler
asilama sirasinda hazir bulundurulmalidir.

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

e Kortikosteroid gibi immiinosupresif ajanlar, koruyucu antikor gelismesini
engelleyebileceginden, asilama siiresince bu ilaglar kullanilmamalidir.

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

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

ABHAYRAB’1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Kas igine (intramuskiiler) veya deri i¢ine (intradermal) enjeksiyon yolu ile uygulandigindan
yiyecek ve icecek ile etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ABHAYRAB’n gebelik kategorisi B’dir.

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

Stipheli temastan sonra, hastaligin siddeti ve oliimciil etkileri degerlendirildiginde, gebelik bir
kontrendikasyon degildir

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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



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

Arac¢ ve makine kullanim

Asi olan hastalarda siklikla gligsiizliikk, bas donmesi yan etkileri raporlanmistir. Bu durum, arag
stirme ve makine kullanma yeteneklerini gegici olarak etkileyebilir.

ABHAYRAB’1mn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ABHAYRAB, sodyum (sodyum kloriir halinde) ve tiyomersal igerir.

ABHAYRAB 0,5 mL’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 ¢ocugunuzun alerjik
reaksiyon gostermesi ihtimali vardir. Siz/ ya da ¢ocugunuz daha once bir as1 uygulamasindan
sonra saglik problemleri yasamigsaniz bu durumu doktorunuza belirtiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

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

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu as1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ABHAYRAB nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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

e Uygulama yolu ve metodu:

Coziicii ile sulandirma:
e Kullanim 6ncesinde, dondurularak kurutulmus asi, 0.5 mL ¢6ziicii ile sulandirilir.
e (ozicii ile sulandirilarak hazirlanan aginin hemen kullanilmasi onerilir. Ancak
ongoriilemeyen gecikme durumunda, buzdolabinda +2°C - +8°C arasinda saklanmalidir
ve 6 saat icerisinde kullanilmalidir. Coziicii ile sulandirildiktan sonra kullanilmayan as1 6
saat sonra kesinlikle atilmalidir.

Dozaj ve Uygulama:
e Intramuskiiler icin: 0.5 mL ¢oziicii ile sulandirilarak hazirlanan as1, yetiskinlerde deltoid
bolgeye ve ¢ocuklarda uylugun 6n dis yan bolgesine derin intramuskiiler yol ile uygulanir.

e Intradermal igin: Céziicii ile sulandirilarak hazirlanan 0.1mL as1 genellikle sol iist kol iki
farkli lenfatik drenaj bolgesine uygulanir. intradermal olarak uygulanan asi deride goriiniir
ve elle hissedilebilir “kabarcik” olusturmalidir. Her bir hasta ve her bir doz igin as1y1



ayarlamada aseptik teknik ve steril igne ve siringa kullanilmalidir. Kalan as1, buzdolabinda
+2°C - + 8°C arasinda saklandig1 ve 6 saat icerisinde kullanildig: siirece, baska bir hasta
i¢in kullanilabilir.

ABHAYRAB, intravenoz yoldan (damar icine) kesinlikle kullanilmamahidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Bu grup hastalarda ABHAYRAB ile yapilmis vaka kontrollii ¢alisma yoktur.
Yashlarda kullanima:

Bu grup hastalarda ABHAYRAB ile yapilmis vaka kontrollii ¢alisma yoktur.
e Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger ABHAYRAB in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ABHAYRAB kullandiysaniz:

Insanlarda herhangi bir doz asimi olgusu bildirilmemistir. Asilarda doz asimi1 meydana gelmesi
¢ok diisiik bir olasiliktir. Hayvanlarda (ortalama bir yenidogan ¢ocuk agirliginin 1/25' ile 1/10'u
agirhgindaki fare ve siganlarda) yiiriitiilen ¢alismalarda, Abhayrab®'in, mutlak insan dozunun 5
katina kadarki dozlarda deri igi veya kas i¢i yol ile verildiginde, gézlemlenebilir bir advers etki
saptanmamigtir.

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

ABHAYRAB’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart doktorunuza basvurunuz.

Kuduza karg1 tedavi goriirken doktorunuzun 6nerilerine siki sikiya uyunuz ve tedavinizi kesinlikle
aksatmayiniz. Aksi halde kuduz hastaligina yakalanabilirsiniz.

ABHAYRAB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ABHAYRAB’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik Reaksiyonlar (hafif kasintidan anafilaksiye kadar)
- Lenfodenopati

- Miyalji (kas agrisi)

- Artrit ( eklem iltihabi)

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

Asagidakilerden birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde hafif agri, kizariklik, enjeksiyon bolgesinde sertlik, kasinti,
dokiinti, 6dem

Yaygin: Kas agrisi, bas agrisi, kiriklik/ keyifsizlik hali, hafif ates
Cok seyrek: Mide bulantisi, yiiksek ates
Bunlarm hepsi hafif yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim 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. ABHAYRAB’1n saklanmasi

ABHAYRAB'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Asty1, 2°C -8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz.

Dondurmayiiz. Donmus tirlinleri ¢6ziip kullanmayiniz.

Coziicii ile sulandirilan flakon, 2°C -8°C arasinda (buzdolabinda) saklanir ve 6 saat i¢inde
kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ABHAYRAB 1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o
aywn son giintinii belirtir.

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


http://www.titck.gov.tr/
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B —
ASAGIDAKI BILGILER BU iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Intramuskiiler:
Temas — Oncesi: 0.5 mL ¢oziicii ile sulandirilan asinm 0, 7 ve 21. veya 28. giinlerdeki ii¢ asilama
dozunu takiben yillik rapel asilama.
Temas-Sonrasi:
Yeni vakalar i¢in: 0.5 mL ¢oziicii ile sulandirilan asmin 0, 3, 7, 14 ve 28. giinlerdeki asilamasi.
Onceden bagisiklama yapilmis bireyler igin: 0 ve 3. giinlerde iki destek asis1 yapilmahdir. Pasif
bagisiklama uygulanmasi gerekli degildir.
Bagisiklik sistemi baskilanmis bireyler i¢in: Yukarida listelenmis olan II. Kategorideki isiriklarda
dahi, tam maruziyet sonrasi agilama serisine ilaveten kesinlikle kuduz immiinoglobulini almalidirlar.

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

Temas-Sonrasi:

Yeni vakalar i¢in: 2-bolge Intradermal rejimi (2-2-2-0-2): Coziicii 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 almis personel
tarafindan yapilmalidir.

Onceden bagisiklama yapilmis bireyler igin: 0 ve 3. giinlerde iki destek asis1 yapilmahdir. Pasif
bagisiklama uygulanmasi gerekli degildir.

Bagisiklik sistemi baskilanmig bireyler i¢in: Yukarida listelenmis olan II. kategorideki isiriklarda
dahi, tam maruziyet sonrasi asilama serisine ilaveten kesinlikle kuduz immiinoglobulini almalidirlar.



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

transdermal 1sirik veya
styrik, saglam olmayan
derinin yalanmasi
mukoz membranin
hayvanin salyast ile
kontaminasyonu (6rn.
yalama)Yarasalara
maruz kalma ¢

Stipheli  veya  kesin
kuduz olan evcil veya | Maruziyetin | Onerilen Maruziyet
Kategori | vahsi 2 hayvan ile temas | Tipi Sonrasi Profilaksi
tipi, veya test igin
hayvanin mevcut
olmamasi
I Hayvanlara dokunmak | Yok Giivenilir vaka hikayesi mevcut ise
veya beslemek, saglam tedaviye gerek yok.
derinin yalanmasi
I Acik derinin 1sirilmasi, | Mindr Derhal as1 uygulanmalidir®.
kanamasiz kiigiik Hayvanin, 10 giinliik bir gézlem
styriklar ve stiresi boyunca saglikli kalmasi
tirmalamalar halinde ©, veya uygun tani
tekniklerini kullanan, giivenilir bir
laboratuvar tarafindan hayvanin
kuduz i¢in negatif oldugunun
kanitlanmasi halinde, tedaviyi
durdurunuz.
i Tek veya ¢ok sayida Ciddi Derhal kuduz immiinoglobulini ve as1

uygulanmalidir. Hayvanin, 10 giinliik
bir gdzlem siiresi boyunca saglikli
kalmasi halinde, veya uygun tani
tekniklerini kullanan, giivenilir bir
laboratuvar tarafindan hayvanin
kuduz i¢in negatif oldugunun
kanitlanmasi halinde, tedaviyi
durdurunuz.

aKemirgenlere, tavsanlar ve yabani tavsanlara maruz kalma nadiren spesifik kuduza karsi maruziyet

sonras1 profilaksi gerektirir.

b 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

hakl1 gdsterebilir.

¢ Gozlem periyodu sadece kopekler ve kedilere uygulanabilir. Tehdit altindaki veya nesli
tiikenmekte olan bir hayvan durumunda, kuduz oldugundan siiphelenilen diger evcil ve vahsi
hayvanlar insani bir sekilde 6ldiiriilmelidir ve dokulari, uygun laboratuvar teknikleri kullanilarak,

kuduz antijeninin varlig1 acisindan incelenmelidir.

9 Bir insan ile yarasa arasinda kuduz riskli temas ortaya ¢iktiginda, maruz kalan kisi, bir 1sirik veya
styrik veya mukoz membran ile temast olmadigini belirtmedikge, maruziyet sonrasi profilaksi

dikkate alinmalidir.

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




