KULLANMA TALIMATI
BOOSTRIX 0,5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor

Steril
Derin kas i¢cine uygulanir.

Etkin madde:

Bir doz as1 (0,5 mL) igerisinde;

Difteri toksoidi'.........cccocoeeveeeiieene. en az 2 Uluslararas1 Unite (IU) (2,5Lf)
Tetanoz toksoidi! ..........cccooveveveviveecennnn, en az 20 Uluslararas1 Unite (IU) (5Lf)
Bordetella pertussis antijenleri

Bogmaca tokSOidi! ..........c.coviviviiieeeeeeeeeee e 8 mikrogram
Filamentdz hemaglutinin® .............cccoovvvivevevieeeeeeeeeeeeeeae, 8 mikrogram
Pertaktin'..........coovviieeeieeeeeeeeeeeee s 2,5 mikrogram
laliiminyum hidroksit, hidrate (AI(OH)3).......cccevvvvveverererennnn. 0,3 miligram AI**
ve aliiminyum fosfat (AIPO4) ....ccoevvieviiiiiiiiiiiceceeeee 0,2 miligram AI**

tizerine adsorbe edilmistir.

Yardimci maddeler: Sodyum Kkloriir, enjeksiyonluk su

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin

icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu agi kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu asmmin kullamma sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu agsiyt
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BOOSTRIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. BOOSTRIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BOOSTRIX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BOOSTRIX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BOOSTRIX nedir ve ne icin kullanilir?
BOOSTRIX, 0,5 mL’lik kullanima hazir cam enjektor igerisinde sunulan, beyaz, siite benzeyen
goriiniimi olan bir sividir.

BOOSTRIX, 4 yas ve iizeri ¢ocuklar, ergenler ve eriskinlerde 3 hastaligin, difteri, tetanoz ve
bogmacanin, 6nlenmesi i¢in pekistirici doz olarak kullanilan bir agidir.

BOOSTRIX sizin ve ¢ocugunuzun viicudunun kendi korumasini olusturmasina (antikorlar) yardim
eder. Bu, sizi ve ¢cocugunuzu bu hastaliklara karsi koruyacaktir.
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e Difteri: Difteri baslica solunum yollarin1 ve bazen de deriyi etkiler. Genellikle solunum yollar
siser, ciddi nefes alma sorunlarina ve bazen de bogulmaya sebep olur. Bakteri ayrica sinir
harabiyeti, kalp problemleri ve hatta 6liime sebep olabilen bir zehir yayar.

e Tetanoz (kazikli humma): Tetanoz bakterisi viicuda derideki kesik, siyrik ve yaralar yoluyla girer.
Tetanoz enfeksiyonuna 6zellikle yatkin yaralar yaniklar, kiriklar, derin yaralar ya da icinde toprak,
toz, at pisligi veya kiymik olan yaralardir. Bakteri kaslarin sertlesmesine, agrili kas kasilmalarina,
ndbetlere ve hatta 6liime yol agabilen bir zehir yayar. Kas kasilmalar1 omurganin kirilmasina yol
acgabilecek kadar kuvvetli olabilir.

e Bogmaca: Bogmaca c¢ok bulasici solunum yollarini tutan bir hastaliktir. Hastalik, normal nefes
almay1 engelleyecek kadar ciddi oksiiriige sebep olur. Oksiiriigiin genelde “hiriltili” bir sesi vardir.
Oksiiriik bir-iki ay veya daha fazla siirebilir. Bogmaca ayrica kulak enfeksiyonlarma, uzun
stirebilen goglis enfeksiyonlarina (bronsit), zatiirreye (akciger iltihabi), ndbetlere, beyin hasarina ve
hatta 6liime yol agabilir.

Asimin igerigindeki hi¢cbir madde difteri, tetanoz veya bogmacaya neden olmaz.

BOOSTRIX’in hamilelik déneminde kullanim1 bebeginizin birincil asilamaya baglamadan onceki ilk
birka¢ ayinda bogmacaya kars1 korunmasina yardimer olacaktir.

2. BOOSTRIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BOOSTRIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Siz veya cocugunuz BOOSTRIX’e veya BOOSTRIX igerisindeki herhangi bir bilesene karsi
alerjikseniz (asir1 duyarlilik). BOOSTRIX igerisindeki etkin maddeler ve diger maddeler kullanma
talimatinin basinda listelenmektedir. Alerjik reaksiyon belirtileri kagintili deri dokiintiisiinii, nefes
darligini ve yiizde veya dilde sismeyi icerebilir.

e Siz veya ¢ocugunuz daha dnce, difteri, tetanoz veya bogmaca hastaliklari i¢in uygulanan herhangi
bir astya kars1 alerjik reaksiyon gdsterdiyseniz.

e Siz veya ¢ocugunuz bogmacaya karsi bir asi ile yapilan Onceki asilamalar sonrasinda 7 giin
igerisinde sinir sistemi problemleri (ensefalopati) yasadiysaniz.

e Siz veya ¢ocugunuz difteri ve/veya tetanoza karsi bir asi ile yapilan 6nceki asilamalarin ardindan
kan pulcuklar1 sayisinda gegici bir azalma (bu kanama veya morarma riskini arttirir) ya da beyin
veya sinirler ile ilgili problemler yasadiysaniz.

e Siz veya ¢ocugunuz yiiksek atesli ciddi bir enfeksiyon geciriyorsaniz (38°C iizeri). Bu durumda
asillama iyilesene kadar ertelenecektir. Soguk algmligi gibi Onemsiz bir enfeksiyon problem
olmayacaktir, ama 6nce doktorunuzla konusunuz.

BOOSTRIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Sizin veya ¢ocugunuzun daha 6nce BOOSTRIX veya bogmacaya kars1 kullanilan bagka bir as1 ile
astlanmanizin ardindan herhangi bir probleminiz olduysa, 6zellikle:
o Asilamanin ardindan 48 saat i¢inde yliksek ates (40°C’den fazla)
o Asilamanin ardindan 48 saat i¢inde kendinden ge¢me veya soka benzer durum
o Asilamanin ardindan 48 saat i¢inde 3 saat veya daha uzun siire boyunca stirekli aglama
o Asilamanin ardindan 3 giin igerisinde atesli veya ates olmaksizin nobetler (havale gecirme)

e (Cocugunuzda tani almamis veya ilerleyici bir beyin hastalii veya kontrol edilemeyen sara
hastalig1 varsa. Hastaligin kontrol altina alinmas1 sonrasinda asi uygulanabilir.

e Sizde veya ¢ocugunuzda kanama problemi varsa veya kolay morarma oluyorsa.

e Sizin veya ¢ocugunuzun atese bagli nobetlere yatkinliginiz varsa veya aile dykiisiinde bu varsa.
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e Siz veya c¢ocugunuzda herhangi bir nedene bagh (HIV enfeksiyonu dahil) uzun siireli bagisiklik
sistemi problemi varsa, BOOSTRIX ile agilama yapilabilir. Ancak bu kisilerde BOOSTRIX’in
koruyuculugu bagisiklik sistemi saglam olan kisilerde oldugu kadar iyi olmayabilir.

Herhangi bir igne ile enjeksiyon Ooncesinde veya sonrasinda bayilma (¢ogunlukla ergenlerde) olabilir,
bu sebeple daha Onceki enjeksiyonlar ile siz veya g¢ocugunuz bayildiysaniz doktorunuza veya
hemsirenize sOyleyiniz.

Tim diger asilarda oldugu gibi BOOSTRIX, asilanan herkesi tam olarak korumayabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BOOSTRIXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmak istiyorsaniz bu asiy1
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, bu asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
BOOSTRIX’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz emzirme esnasinda
BOOSTRIX kullanmanin olas1 risk ve yararlarini size anlatacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BOOSTRIX’in ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmemektedir.

BOOSTRIX i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
BOOSTRIX her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda ‘“sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger siz veya ¢ocugunuz bagisiklik sisteminin enfeksiyonlarla savagsmak ic¢in etkinligini azaltacak
ilaclar kullantyorsaniz BOOSTRIX etkili olmayabilir.

BOOSTRIX diger bazi asilarla ayn1 anda uygulanabilir. Diger enjeksiyon yoluyla kullanilan agilar ile
ayni1 anda uygulanacaksa, tiriinler daima farkli bolgelere uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimiz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BOOSTRIX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Siz veya ¢ocugunuz onceden kararlastirilmis bir tarihte, tek bir enjeksiyon (0,5 mL) alacaksiniz.
BOOSTRIX kas i¢ine enjeksiyon yoluyla verilecektir.

As1 asla damar igine verilmemelidir.

Siz veya ¢ocugunuz bir yara yiiziinden tetanoz olma siiphesi tagiyorsaniz, yaraya pansuman yapilmast
ve/veya Tetanoz-anti-Toksini uygulanmasi gibi ilave 6nlemler alinmis olsa dahi, hastaligin goriilme
riskini azaltmak i¢in BOOSTRIX kullanilabilir.

Doktorunuz sizin veya ¢ocugunuzun daha dnce difteri, tetanoz ve/veya bogmaca enjeksiyonlar1 olup
olmadiginizi dogrulayacaktir.

Difteri, tetanoz ve bogmaca i¢in resmi Oneriler dogrultusunda tekrar agilama yapilabilir. Doktorunuz
sizi bilgilendirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:
BOOSTRIX derin kas icine enjeksiyon seklinde uygulanir.
Asi1 asla damar icine enjekte edilmemelidir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
BOOSTRIX’in 4 yasindan daha kiigiik ¢ocuklar i¢in giivenlilik ve etkililigine dair veri yoktur.

Yashlarda kullanima:
BOOSTRIX kullanimina iliskin veriler i¢cin Boliim 4’e bakiniz.

e Ozel kullamm durumlari:
(bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb.)
BOOSTRIX kullanimina iligkin mevcut veri yoktur.

Eger BOOSTRIX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla BOOSTRIX kullandiysaniz:
BOOSTRIX den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BOOSTRIX’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger siz veya c¢ocugunuz planlanmis bir enjeksiyonu kacirirsa, baska bir randevu almak igin
doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BOOSTRIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
BOOSTRIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda bilgi bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, BOOSTRIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BOOSTRIX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Diger tiim enjeksiyon yoluyla uygulanan asilarla oldugu iizere, ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik
ve anafilaktoid reaksiyonlar) ¢ok seyrek meydana gelebilir (10.000 as1 dozunun 1’inden az). Bunlar su
sekilde taninir:

- El ve ayaklarda kasintili veya kabarcikli dokiintii

- Gozler ve yiizde sisme

- Nefes alma ve yutkunmada zorluk

- Kan basincinda ani diisiis ve biling kaybi1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu reaksiyonlar genellikle as1 uygulanan merkezi terk etmeden once ortaya ¢ikar ancak siz veya
cocugunuzda bu belirtilerden biri olursa, acilen doktorunuzla temasa geciniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 1000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Klinik ¢aligmalar sirasinda 4- 8 yas araligindaki ¢cocuklarda goriilen yan etkiler
Cok yaygin

Cabuk ofkelenme

Uyku hali

Enjeksiyonun yapildig1 bolgede sisme, agri, kizariklik

Yorgunluk

Yaygin

e Istah kayb1

Bas agris1

Kusma, ishal ve mide-bagirsak bozukluklar

37,5°C ve lizeri ates (39°C iizeri ates dahil)

Enjeksiyon yapilan uzuvda asir1 sisme (bazen eklemi de iceren)

Yaygin olmayan

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Dikkat daginikligi

Gozlerde kasintili akint1 ve g6z kapaklarinin ¢apaklanmasi (konjonktivit)
Deri dokiintiisii

Agn

Enjeksiyon bolgesinde sert sislik
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Klinik ¢aligmalar sirasinda yetiskin, ergen ve 10 yasindan biiyiik ¢ocuklarda goriilen yan etkiler
Cok yaygin

Bas agrisi

Enjeksiyonun yapildigi bolgede sisme, agri, kizariklik
Yorgunluk

Genel olarak i1yi hissetmeme

Yaygin

Sersemlik

Bulanti

Ates (37,5°C ve lizerinde)

Enjeksiyon bolgesinde sert sislik ve apse

Yaygin olmayan

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Bogaz agris1 ve yutkunmada rahatsizlik (farenjit)

Boyundaki, koltuk altindaki veya kasiklardaki bezlerde sisme (lenfadenopati)
Bayilma (senkop)

Oksiiriik

Ishal

Kusma

Asin terleme (hiperhidrozis)

Kasint1

Deri dokiintiisii

Eklem ve kas sertligi

Eklem tutulmasi, eklem ve kas agrist

Ates (39°C’nin tizerinde)

Ates, bogaz agrisi, burun akintisi, oksiiriik ve lisiime gibi grip benzeri belirtiler
Agn

Asagidaki yan etkiler BOOSTRIXin rutin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikmis olup higbir yas grubuna
0zel olmamustir:

Yutkunma veya nefes almada zorluga sebep olabilecek sekilde yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya
bogazin sismesi (anjiyoddem)

Ani gelisen kas gii¢siizliigii (kollaps), donemsel biling kaybi veya farkinda olma durumunda
azalma

Nobetler (atesli veya ates olmaksizin)

Kurdesen (iirtiker)

Olagan dis1 giigstizliik (asteni)

Tetanoza karst yapilan agilamalarin sonrasinda ¢ok seyrek olarak (10.000 as1 dozunda en fazla 1)
gecici sinir yangisi sonucu agri, halsizlik ve kol ya da bacaklarda felg ile siklikla gogiise ve ylize
ilerleyen felg bildirilmistir (Guillain Barré Sendromu).

Eger sizde veya ¢ocugunuzda yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.
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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. BOOSTRIX’in saklanmasi
BOOSTRIX'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C—8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra as1 +21°C’de saklanmak kosuluyla 8 saat igerisinde
kullanilmalidir.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BOOSTRIX'i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelmektedir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BOOSTRIX'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/ Istanbul

Uretim yeri:
GlaxoSmithKline Biologicals,

Saint-Amand-Les-Eaux, Fransa

Bu kullanma talimati en son .../.../...... tarihinde onaylanmustir.
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S Ko

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR:
BOOSTRIX, 0,5 mL’lik cam enjektdr icinde, beyaz opak siispansiyon seklinde sunulmaktadir. Asi
kullanilmadan 6nce homojen opak beyaz bir siispansiyon olusturacak sekilde iyice ¢alkalanmalidir ve
kullanim 6ncesi asinin i¢inde yabanci pargacik ve/veya fiziksel goriinlimiinde degisiklik olup olmadigi
gorsel olarak kontrol edilmelidir. Bunlardan birinin gériilmesi durumunda asiy1 uygulamayiniz.

Buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra as1 +21°C’de 8 saat stabildir.

Kullanilmamis olan ftriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

www.ilac101.com 8


https://ilac101.com

