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KULLANMA TALIMATI

ACT-HIB 10 mikrogram/0,5 mL (IM/SC enjeksiyon) cozelti icin liyofilize toz iceren
flakon ve c¢oziicii iceren kullanima hazir enjektor

Konjuge Hemofilus influenza tip b asis1

Kas icine veya derin cilt altina uygulanir

e Etkin maddeler:
Kullanima hazir hale getirilen her 0,5 mL’lik tek doz igin,
Hemofilus influenza tip b polisakkarit (tetanoz proteini ile bir arada)................. 10 mikrogram

e Yardunci maddeler:
Toz igin : Trometamol ve siikroz
Coziicii i¢in : Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu asi cocugunuza regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asmmin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ACT-HIB nedir ve ne icin kullanilir?

ACT-HIB kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ACT-HIB nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ACT-HIB’in saklanmast

SR~

Bashklar: yer almaktadir.
1. ACT-HIB nedir ve ne icin kullanmilir?

ACT-HIB, tek dozluk kutuda, flakonda toz ve ¢oziicii olarak (0,5 mL) kullanima hazir siringa
icinde enjeksiyonluk c¢ozelti olarak sunulmaktadir.

Bu as1, 2 ayliktan itibaren bebeklerde, Hemofilus influenza tip b’nin neden oldugu
hastaliklarin (beyin zarmin iltihabi (menenjit), hastalik yapan mikroorganizmalarin kana
gecmesi (septisemi), deri alt dokusunun iltihabi (seliilit), eklem iltihab1 (artrit), girtlak kapagi
iltihab1 (epiglotit)) onlenmesinde etkilidir.

Bu as1 Hemofilus influenza tip b disindaki diger Hemofilus influenza tiplerinin neden oldugu
enfeksiyonlara ya da diger mikroorganizmalarin neden oldugu menenjitlere karst koruma
saglamaz.



Bu as1 igeriginde bulunan Tetanoz proteini hi¢cbir durumda rutin Tetanoz asilamasinin yerine
gecmez.

2. ACT-HIB kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACT-HIB’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ¢cocugunuzda:
e Asinin bilesenlerinden birine, 6zellikle tetanoz proteinine karsi bilinen alerji varsa,
e Konjuge Hemofilus influenza tib b asisimin daha 6nceki bir uygulamasindan sonra
alerji goriildiiyse as1 yapilmamalidir.

ACT-HIB’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Atesli veya akut hastalik durumu varsa,

e Bagisiklik sistemini baskilayic1 tedavi (Ornegin: kortikosteroid ilag alimi) veya
bagisiklik yetmezligi, asiya verilen bagisiklik cevabinda bir azalmaya neden olabilir.

Bu as1 hicbir zaman damar ici (intravaskiiler) yoldan uygulanmamalidir. ignenin kan
damarina girmediginden emin olunmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa ¢ocugunuz icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
ACT-HIB’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Kas icine veya deri altina enjeksiyon yoluyla uygulandigindan yiyecek ve iceceklerle
etkilesimi yoktur.

ACT-HIB’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igerir. Sodyuma bagli herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ACT-HIB, tavsiye edilen diger asilarla (difteri, tetanoz, bogmaca, cocuk felci, kizamik,
kabakulak, ve kizamikg¢ik) ile birlikte eszamanli olarak iki farkli enjeksiyon bolgesi
kullanmak kaydiyla uygulanabilir.

Bagisiklik sistemini baskilayici tedavi (kortikoterapi, antimitotik kemoterapi vs.) altindaki
cocuklarda ise asilama tedavinin sonuna kadar ertelenmelidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi: disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ACT-HIB nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:
Her durumda, doktorunuzun yazdigi receteye tam olarak uyunuz.

e 6 aydan kiiciik bebeklerde: Birer veya ikiser ay arayla 0,5 mL’lik 3 ardisik doz
uygulamasini takiben {iciincii dozdan 1 yil sonra bir tekrar (rapel) dozu (0,5 mL)
uygulanir.

e 6 -12 ay arasi bebeklerde: Bir ay arayla 0,5 mL’lik 2 doz, daha sonra bebek 18 aylik
olunca bir tekrar (rapel) doz (0,5 mL) uygulanir.

e 1 -5 yas arasindaki ¢ocuklarda: 0,5 mL’lik tek doz uygulanir.

Temas yoluyla bulagsma durumunda: Yaygin (invaziv) bir Hemofilus influenza tip b hastalig
vakasi ile temas durumunda (aile veya ¢ocuk sagligi), asilama temasa maruz kalan ¢ocugun
yasina uygun as1 programina gore gerceklestirilmelidir.

Hastalig1 bulastiran kisi (indeks vaka) de ayrica asilanmalidir.
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak asinmizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Toz haldeki ACT-HIB’i, enjektor icindeki ¢oziiciiyle veya adsorbe difteri, tetanoz,
bogmaca asis1 ya da adsorbe difteri, tetanoz, bogmaca ve inaktive ¢ocuk felci asis1 ile
sulandiriniz.

e Asimin tam etkisinin olusabilmesi i¢in enjektorii kullanmadan Once, toz tamamen
coziiniinceye kadar “iyice” calkalayiniz.

e Adsorbe difteri, tetanoz, bogmaca asis1 veya adsorbe difteri, tetanoz, bogmaca ve
inaktive ¢ocuk felci agisi ile sulandirildiktan sonra siispansiyonun bulanik, beyazimsi
goriiniimii normaldir.

¢ Asi sulandirildiktan hemen sonra uygulanmalidir.

e Tercihen kas i¢ine (intramuskiiler) veya derin cilt altina (subkiitan) uygulanir.

e Tavsiye edilen enjeksiyon bolgesi 1 yas altinda uylugun 6n yan kismi (antero-lateral
bolgesi - orta iiciincii kesim), daha biiyiik cocuklarda ise omuzdur (deltoid bolge).

e Damar i¢ine (intravaskiiler) enjekte etmeyiniz.

Degisik yas gruplar:
ACT-HIB’in 5 yas ve iizerindeki kisilere kullanim1 6nerilmemektedir.
2 ayliktan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Qzel kullanim durumlari
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ACT-HIB’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACT-HIB kullandiysamz:
ACT-HIB’i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmuissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



ACT-HIB’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlarin, yeni uygulama zamani i¢in, randevularimiz hakkinda doktorunuzun
talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

ACT-HIB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ACT-HIB ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ACT- HIB’in iceriginde bulunan maddelere ve asinin kendisine duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cocukluk cagi bagisiklama programlarina, Diinya Saghk Orgiitii ve Ulusal Bagisiklama
Programu tavsiyelerine uygun olarak ACT-HIB nadiren tek basina uygulanmaktadir. Genelde
difteri, tetanoz ve bogmaca (tam hiicreli veya aseliiler) antijenleri iceren asilar gibi eszamanl
uygulanabilen asilarla birlikte verilmektedir.

Bu nedenle ACT-HIB’in yan etkileri genellikle bu asilarla birlikte uygulanmasin
yansitmaktadir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Cok yaygin:

Lokal reaksiyonlar:

Agr1,

Kizariklik,

Sislik,

[ltihap (inflamasyon),

Sertlik, katilasma (endiirasyon).

Yaygin olmayan:
Ates (> 39°C).

Psikiyatrik hastaliklar

Cok yaygin
Huysuzluk.

Yaygn:
Anormal veya kontrol edilemeyen aglama .



Ruhsatlandirma sonrasi van etki bildirimleri:

Diinya capinda birka¢ milyon dozluk yaygin kullanimindan sonra gergeklestirilen kullanim
sonrast, astyla gecici ilgisi olan diger reaksiyonlar bildirilmistir.

Asagida siralanan istenmeyen etkilerden hicbiri % 0,01°’den (¢ok seyrek) daha yiiksek bir
siklikla bildirilmemistir. Goriilme sikliklar1 kendiliginden bildirim oranlarina dayandirilmistir
ve ayni siire icinde dagitilan doz sayisi ve bildirim sayisi tizerinden hesaplanmistir.

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok seyrek:

Asag1 uzuvlarda asilamadan sonraki ilk saatlerde ortaya ¢ikan ve herhangi bir ikincil etki
birakmaksizin kendiliginden hizla iyilesen cildin mavimsi bir renk almasi ile birlikte kabarti
(siyanozlu 6dem), veya kiiciik bolgeler seklinde cilt alti kanmasi (gecici purpura). Bu
reaksiyonlara kalp-solunum belirtileri eslik etmemektedir. S6z konusu bu reaksiyonlar
cogunlukla ACT-HIB asisinin diger asilarla (difteri, tetanoz ve bogmaca antijenleri igceren
agsilar gibi) birlikte kombinasyon halinde uygulandigi durumlarda bildirilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek:

Asirt duyarlilik reaksiyonlari.

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek:

Atesli veya ategsiz nobetler (konviilziyonlar).

Deri ve derin cilt alti doku hastaliklar:

Cok seyrek:

Kagintili kirmizimsi veya beyaz kabartilar (iirtiker),
Dokiintii,

Kasinti.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ACT-HIB’in saklanmasi

ACT-HIB’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii buzdolabinda (2°C — 8°C arasinda) saklayimz ve 1siktan koruyunuz. Asi kesinlikle
dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.



Asida renk degisikligi olmasi veya iginde yabanct maddeler bulunmasi durumunda
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz
Etiketin veya ambalajin {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ACT-HIB’i
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ACT-HIB’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danmisiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur Asi Tic. AS
Biiyiikdere caddesi No:193
Kat:3 Levent 34394

Sisli —Istanbul, Tiirkiye

Uretim yeri:

Sanofi Pasteur SA

2. avenue Pont Pasteur,
F-69007 Lyon-Fransa

Bu kullanma talimati en son 12/10/2010°da onaylanmustur.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Cozme islemini, tozun bulundugu flakonun igine, ¢oziicii enjektoriiniin igerigini enjekte
ederek veya difteri-tetanoz-bogmaca-cocuk felci kombine asisinin bulundugu enjektoriin
icerigini enjekte ederek gerceklestirin.

Toz tamamen ¢oziiniinceye kadar calkalayimiz.

Difteri-tetanoz-bogmaca asis1 veya difteri-tetanoz-bogmaca-cocuk felci asis1 kombine asisinin
bulundugu enjektoriin, icerigini enjekte etmek suretiyle gerceklestirilen c¢oziindiirme

isleminden sonra, ¢cozeltinin beyazimsi, bulanik bir goriiniim almasi normaldir.

Ignelerin (2 ignenin) ne amagla kullanildiginin burada aciklamasinin ilavesi gerekir.



