Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/430/act-hib-0-5ml-im-sc-1-flk-liyofilize-asil-enj-cozucu
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J07AGO01

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ACT-HIB 10 mikrogram/0,5 mL (IM/SC enjeksiyon) ¢6zelti i¢in liyofilize toz i¢eren flakon

ve ¢oOziicli igeren kullanima hazir enjektor
Konjuge Haemophilus influenza tip b asisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin maddeler:
Rekonstitiisyondan sonra 0,5 mL’lik tek doz i¢in:

Haemophilus influenza tip b polisakkarit (Tetanoz proteini ile bir arada)........... 10 mikrogram

Yardimci1 maddeler:
SOAYUM KIOTTT . ....ceiieiiirieeieee ettt et ettt st sttt e bt e saeesaeesaaeseeeas 2.0 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Toz ve kullanima hazir enjektor igerisinde ¢oziicii iceren enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ACT-HIB, 2 aylktan biiyiik ¢ocuklarda Haemophilus influenza tip b’nin neden oldugu
invaziv hastaliklarin (menenjit, septisemi, seliilit, artrit, epiglotit vb.) Onlenmesinde
endikedir.

ACT-HIB baska Haemophilus influenza tiplerinin neden oldugu diger hastaliklara karsi
koruma saglamadigi gibi, baska nedenlerden kaynaklanan menenjite karsi da koruma
saglamaz.

ACT-HIB tetanoz proteini igerir. Ancak kesinlikle normal tetanoz asilamasi igin
kullanilmamaldir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji

6 ayliktan kiiciik bebeklerde:
— Birincil agilama: 0,5 mL 3 doz
— Birincil agilamadan bir yil sonra rapel doz: 0,5 mL’lik tek doz

6 ile 12 aylik bebeklerde:
— Birincil asilama: 0,5 mL 2 doz
— 18 aylik olunca rapel doz: 0,5 mL’lik tek doz

1 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda: 0,5 mL’lik tek doz
Uygulama siklig1 ve siiresi:

6 aydan kiiciik bebeklerde:
— Birincil agilama: Birer veya ikiser aylik araliklarla 3 ardisik doz uygulanir.
— Rapel doz: Birincil agilamadan bir y1l sonra bir doz uygulanir (dordiincii doz).

6 ile 12 aylik bebeklerde:
— Birincil agilama: Birer aylik araliklarla 2 doz uygulanir.
— Rapel doz: Bebek 18 aylik olunca bir doz uygulanir.

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

Temas yoluyla bulagsma vakalarinda: invaziv Haemophilus influenzae tip b hastalikli bir Kisi
ile temas durumunda (aile veya ¢ocuk sagligi), asilama temasa maruz kalanin yasina uygun
ag1 programina gore gerceklestirilmelidir.

Hastalig1 bulastiran kisi (indeks vaka) de ayrica agilanmalidir.

Uygulama seKkli:

Intramiiskiiler veya derin subkutan yoldan uygulayiniz.

Kesinlikle damar i¢i yoluyla uygulamayiniz.

- 1 yasindan kiiciik cocuklarda: uylugun 6n-yan kismina (orta {igiincii kesim)
- 1 yasindan biiyiik ¢cocuklarda: deltoid bolgeye (omuzdan) uygulayiniz.

Cozme islemini, tozun bulundugu flakonun ig¢ine, ¢oziicii enjektoriiniin igerigini enjekte
ederek veya difteri-tetanoz-bogmaca asis1 veya difteri-tetanoz-bogmaca-cocuk felci kombine
asinin bulundugu enjektoriin igerigini enjekte ederek gerceklestiriniz.

Toz tamamen ¢oziiniinceye kadar ¢alkalayiniz. Difteri-tetanoz-bogmaca-gocuk felci kombine
agisinin bulundugu enjektoriin, icerigini enjekte etmek suretiyle gergeklestirilen ¢oziindiirme

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

Enjektoriin tiim icerigi enjekte edilmelidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: ACT-HIB’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Dogustan veya sonradan edinilmis bagisiklik yetmezligine sahip
cocuklara as1 uygulanabilir. Ancak s6z konusu ¢ocuklarin bagisiklik sisteminin durumuna
bagh olarak bagisiklama yanit1 azalabilir veya artabilir.

Bagisiklik sistemini baskilayic1 tedavi (kortikoterapi, antimitotik kemoterapi vs.) altindaki
cocuklarda ise asilama tedavinin sonuna kadar ertelenmelidir.

Act-HIB’in HIV enfeksiyonlu kisilerde giivenilirlik, immiinojenite ve etkinligi
incelenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon: Gegerli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Ogzellikle tetanoz proteini olmak iizere asinin icerdigi maddelerden herhangi birisine asiri
hassasiyeti olanlarda,

- Haemophilus influenzae tip b konjuge asisinin daha onceki bir enjeksiyonu sonrasinda
yasanan bir agir1 duyarhilik durumlarinda kontrendikedir.

- Ates veya akut hastalik durumunda asilama ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Intravaskiiler yoldan vermeyiniz. Ignenin bir kan damarmna girmemesine dikkat
edilmelidir.

Ani bir anafilaktik reaksiyona neden olma potansiyeline sahip tiim enjekte edilebilir agilarda
oldugu gibi bu as1 uygulamasi sirasinda da gereken tibbi tedavi olanaklari hazir
bulundurulmalidir.

Dogustan veya sonradan edinilmis bagisiklik yetmezligine sahip ¢cocuklar agilanabilir. Ancak
s6z konusu ¢ocuklarin bagisiklik sisteminin durumuna bagh olarak bagisik yaniti azalabilir
veya artabilir. Bagisiklik sistemini baskilayici tedavi (kortikoterapi, antimitotik kemoterapi
vs.) altindaki cocuklarda ise asilama tedavinin sonuna kadar ertelenmelidir.

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

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ACT-HIB, tavsiye edilen diger asilar (difteri, tetanoz, bogmaca, ¢ocuk felci, kizamik,

kabakulak, ve kizamikgik) ile birlikte eszamanli olarak iki farkli enjeksiyon bolgesi
kullanmak kaydiyla uygulanabilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Yukarida belirtilen diger asilarla birlikte kullanimi haricinde diger tibbi iiriinler ile etkilesimi
konusunda ayrica bir calisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

Gebelik donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

Laktasyon donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

4.7. Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Gecerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik deneylerde gézlemlenen istenmeyen etkiler: )
Cocukluk cagr bagisiklama programlarina, DSO (Diinya Saghk Orgiitii)) ve Ulusal

Bagisiklama Programi tavsiyelerine uygun olarak ACT-HIB nadiren tek basina
uygulanmaktadir. Genelde difteri, tetanoz ve bogmaca (tam hiicreli veya aseliiler) antijenleri
iceren asilar gibi eszamanli uygulanabilen asilarla birlikte veya kombinasyon halinde
verilmektedir.

Bu nedenle ACT-HIB agisinin giivenilirlik profili s6z konusu diger asilar ile eszamanl
kullanimi yansitmaktadir.

Asinin giivenilirligi, istenmeyen etkilerin aktif taramasi da dahil olmak {iizere, neredeyse
hepsinde tam hiicreli veya aseliiler difteri-tetanoz-bogmaca asis1 (DTB) ile kombine haldeki
ACT-HIB enjeksiyonu uygulanan, 2 yasindan daha kiiciik 7.000’den daha fazla sayidaki
saglikli cocugu kapsayan farkli kontrollii klinik ¢alismalar iizerinden degerlendirilmistir.

Kontrol ¢aligmalarinda, DTB agilariyla birlikte uygulandiginda ACT-HIB ile ilgili olarak
gozlemlenen sistemik reaksiyonlarin sikliginin ve tiiriiniin DTB asisinin tek bagina
uygulandig1 durumlardan daha farkli olmadig goriilmiistiir.



%1’den daha fazla bir siklikla gozlemlenen ve muhtemelen asiyla ilgili olan istenmeyen
etkiler agilamayi takip eden 6 ile 24 saat icinde ortaya c¢ikarken, bunlarin ¢ogunlugu gecici
olup siddetleri ise hafif ila orta derece arasindadir.

Birincil agilama serisinin ardisik dozlan ile ilgili olarak s6z konusu lokal veya sistemik
reaksiyonlarin olusumunda veya siddetinde hicbir artis gézlenmemistir.

Klinik caligsmalar sirasinda veya kullanim sonrasinda her yas grubu i¢in bildirilen istenmeyen
etkiler agagidaki siklik derecesine gore siralanmustir.

Goriilme sikligr siniflamasi su sekildedir:

Cok yaygin ( >1/10); Yaygm (= 1/100 ve < 1/10); Yaygmn olmayan(=1/1000 ve <1/100);
Seyrek (= 1/10.000 ve <1/1000); Cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil.

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen istenmeyen etkiler

Cok yaygin:

Lokal reaksiyonlar:

Agri,

Kizariklik,

Sislik,

Inflamasyon (iltihap),
Endiirasyon (sertlik, katilagma).

Yaygin olmayan:
Ates (> 39°C)

Psikiyatrik hastaliklar

Cok yaygin:
Huysuzluk

Yaygin:
Anormal veya kontrol edilemeyen aglama

Ruhsatlandirma sonrasi bildirilen istenmeyen etkiler:

Diinya ¢apinda birka¢ milyon dozluk yaygin kullanimdan sonra gerceklestirilen kullanim
sonrast astyla ilgisi olan gecici diger reaksiyonlar bildirilmistir.

Asagida siralanan istenmeyen etkilerden hicbiri % 0,01’den (¢ok seyrek) daha yiiksek bir
siklikla bildirilmemistir. Goriilme sikliklar1 kendiliginden bildirim oranlarina dayandirilmigtir
ve ayni siire i¢inde dagitilan doz sayis1 ve bildirim sayis1 iizerinden hesaplanmigstir.



Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok seyrek:

Alt uzuvlarda asilamadan sonraki ilk saatlerde ortaya c¢ikan ve herhangi bir ikincil etki
birakmaksizin kendiliginden hizla iyilesen siyanozlu 6dem veya gecici purpura. Bu
reaksiyonlara kalp-solunum belirtileri eslik etmemektedir. S6z konusu bu reaksiyonlar
cogunlukla ACT-HIB agsisinin diger asilarla (difteri, tetanoz ve bogmaca antijenleri iceren
agilar gibi) birlikte kombinasyon halinde uygulandigi durumlarda bildirilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek:
Asin duyarlilik reaksiyonlari.

Sinir sistemi hastaliklari

Cok seyrek:

Atesli veya atessiz konviilziyonlar.

Deri ve derin cilt alt1 doku hastaliklari
Cok seyrek:

Urtiker,

Dokiinti,
Pruritus.

4.9. Doz asimm ve tedavisi
Doz agimi halinde herhangi bir ters veya olumsuz etki goriilmesi olas1 degildir.

5. FARMAKOJiK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Haemophilus influenza tip b’nin neden oldugu enfeksiyoz
hastaliklara kars1 bakteriyel asi.

ATC kodu: JO7TAGO1

Etki mekanizmasi:
Act-HIB, Haemophilus influenza tip b’nin neden oldugu invaziv hastaliklara kars1 bagisiklik
saglar.

Kapsiiler polisakkarit (poliribosil ribitol fosfat: PRP) insanlara uygulandiginda bir serolojik
anti-PRP cevabi olusmasina yol acar. Bununla birlikte tiim polisakkarit antijenlerinde oldugu



gibi antikor cevabi timus bagimsiz olup, belirgin 6zelligi tekrarlanan enjeksiyonlarin
ardindan bir rapel etkisinin goriillmemesi ve bebeklerde ve kiiciik ¢ocuklarda
immiinojenesitenin zayif olmasidir.

Haemophilus influenza tip b kapsiiler polisakkaridin tetanoz proteinine kovalent baglanmasi,
konjuge asimin timus bagimli bir antijen gibi hareket etmesine ve bebekler ile kiigiik
cocuklarda spesifik IgG’nin harekete gecirilmesi ve bir bagisiklik hafizasi olusmasi
sonucunda spesifik bir anti-PRP serolojik cevabi goriilmesine yol acar.

Haemophilus tip b konjuge asisinin bebeklerde, kiiciik cocuklarda ve daha biiyiik ¢cocuklarda
olusturdugu PRP-spesifik antikorlarin islevsel aktivitesi iizerine yapilan arastirmalar bunlarin
bakterisid ve opsonizasyon aktivitelerini ortaya koymustur.

2 ayliktan itibaren asilanan bebekler ve kiicikk c¢ocuklar {iizerinde gergeklestirilen
immiinojenisite caligmalari, uygulanan tigiinci dozun ardindan neredeyse tiim asilananlarin
> 0,15 mikrogram/mL’lik bir anti-PRP titresine sahip oldugunu gostermistir (ve bunlarin
yaklagik %90’inda ise bu oran 2 1 mikrogram/mL’dir). Haemophilus influenzae tip b
konjuge asisinin iic dozunu alan 6 ayliktan daha kiiciik bebeklere 8 ile 12 ay sonra uygulanan
rapel enjeksiyonu, PRP antikorlarimin ortalama titresinde ¢ok kayda deger bir artis
olusturmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Gecerli degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri

Gecerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Toz:

Trometamol

Siikroz

Coziicii:

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu as1 boliim 4.2°de belirtilenler disindaki diger asilarla karistirllmamalidir.



6.3. Raf omrii

Raf 6mrii 36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel onlemler

Buzdolabinda saklaymniz (+2°C - +8°C). Isiktan koruyunuz. As1 dondurulmamalidir. Asi
donmus ise ¢oziip kullanmayimz.

Bu ag1 renklenmisse veya partikiiller igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda; polipropilen kapakli, klorobromobutil tipal1 3 mL’lik Tip I cam flakonda liyofilize
toz + klorobromobutil piston tipali, ve dogal kauguk igne ucu baslikli, igneli, kullanima hazir
Tip I cam enjektorde, 1’lik ambalajda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. AS

Biiyiikdere caddesi No:193

Kat:3 Levent 34394 Sisli— Istanbul, Tiirkiye

Tel: 021233910 11
Fax: 0212339 13 82

8. RUHSAT NUMARASI : 23

9. ILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 28/12/2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI :12/10/2010



