KULLANMA TALIMATI

ACSERA 5 mL enjeksiyonluk cozelti konsantresi iceren flakon

Kas icine, cilt altina veya damar icine uygulanir.

e FEtkin madde: Androctonus crassicauda akrep venomuna karsin immiinoglobulin
F(ab’)2 fragmanlar (At Kokenli). Her flakon en az 100 nétralizasyon iinitesine karsilik
gelen Androctonus crassicauda akrep venomuna karsin immiinoglobulin F(ab’)2
fragmanlar1 (At Kokenli) icermektedir.

e Yardunci maddeler: Krezol, glisin, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ACSERA nedir ve ne icin kullanilir?

ACSERA ’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ACSERA nasu kullamlr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ACSERA ’nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

SO

1. ACSERA nedir ve ne icin kullanmilir?

ACSERA, Androctonus crassicauda cinsi akrep zehrine (venomuna) karsin immiinoglobulin
F(ab’)2 fragmanlarn (At Kokenli) etkin maddesinin, en az 100 notralizasyon iinitesini igeren
ve damar/kas icine veya deri altina enjeksiyon i¢in uygun olan 5 mL enjeksiyonluk bir
cozeltidir. Akrep sokmasinin neden oldugu belirtilerin 6nlenmesi icin kullanilir.

2. ACSERA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ACSERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger:

e ACSERA’nin bilesiminde bulunan etkin maddesine veya yardimci maddelerden
herhangi birine karst (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise
kullanmayiniz.

ACSERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Onceden at proteinlerine maruz kalinmis ve herhangi bir alerjik reaksiyon meydana
gelmisse,

e Astim ve bebekken baslayan iltihapli cilt hastaligi (infantil egzama) gibi alerjik
durumlarda dikkatli kullaniniz.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ACSERA kullanimi 6ncesinde

ACSERA uygulamasindan o©nce deri i¢i test yapilmasi Onerilir. Testin yapilip
yapilmayacagina ve bu testin uygulama zamanina yonelik karar doktor tarafindan hastanin
genel durumu ve hayati riski goz oniinde bulundurularak verilir.

ACSERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu (cilt alti/damar/kas i¢i yoluyla) nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisinmiz.

ACSERA’nm hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel bir risk bilinmemektedir.

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

Emzirme

ACSERA ’nin siit verme sirasinda ¢ocuk iizerinde herhangi olumsuz bir etkisi yoktur.

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
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Arac ve makine kullamim

ACSERA’nm ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz izerinde bilinen bir etkisi yoktur.
ACSERA’nmin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ACSERA 42.5 — 47.5 mg sodyum igerir. ACSERA akrep sokmalarina karsin saflastirilmis
(ptirifiye) ve konsantre panzehirin (antivenom) her bir flakonu 23 mg’dan daha az sodyum
icerir. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaclarin ACSERA iizerine veya ACSERA’nin diger ilaglar iizerine bilinen bir etkisi
yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACSERA nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz durumunuza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

Bu antiserum saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi basiniza kullanmayiniz.

ACSERA doktorun 6nerisi ile cilt altina, kas i¢ine veya damar icine uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar akrep zehrinden daha fazla etkilenirler. Bu sebeple vakanin ciddiyetine ve akrep

sokmasindan sonra gegen siireye bagh olarak uygulanacak antiserumun miktar iki veya daha
fazla kat artirilabilir.

Yashlarda kullanimi:

Organlarin kiigiilmesi veya ¢alisan hiicre sayisinin azalmasi hastalig1 (atrofili) olan yashlar
akrep zehrinden daha fazla etkilenirler. Bu sebeple vakanin ciddiyetine ve akrep sokmasindan
sonra gecen siireye bagli olarak uygulanacak antiserumun miktar1 iki veya daha fazla kat
artirlabilir.

Ozel kullamm durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.
Eger ACSERA’min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla ACSERA kullandiysamz:

Dozaj programi, durumunuza gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Ancak size fazla
dozda ACSERA verildigini diisliniiyorsaniz doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

ACSERA ’y1 kullanmay1 unutursamz:

Bu antiserum, hastanede doktorunuz veya deneyimli bir saglik personeli tarafindan
uygulanacagindan, uygulama zamani i¢in doktorun talimatina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz uygulamayniz.

ACSERA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ACSERA’nin uygulanmasindan 6-10 giin sonra serum hastaligi goriilebilir. Bu durumun
meydana gelmemesi i¢in ilacin kullanimi esnasinda doktorunuz tarafindan gerekli onlemler
alinir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ACSERA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACSERA ’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ates

Usﬁme
Yiizde yanma
Bas agrisi
Bulanti

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ACSERA’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

* Ates
e Kusma
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e f[shal
o (Cilt dokiuntusii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Enjeksiyonun yapildigi yerde agri ve hassasiyet gibi bolgesel reaksiyonlar meydana

gelebilir.
Bunlar ACSERA’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ACSERA’nin saklanmasi

ACSERA’yt cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

2-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz, dondurmussaniz; donmus iiriinleri
¢oziip kullanmayinmiz. Giines 1s1gindan korunmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACSERA "yi kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACSERA *y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Vetal Serum Uretimi ve Sanayi Tic. Ltd. Sti.
Organize Sanayi Bolgesi

ADIYAMAN, TURKIYE

Tel: +90 416 227 07 53 — 54

Faks: +90416 227 07 55

e-mail: vetalserum @ vetalserum.com.tr

Uretim yeri: )
Vetal Serum Uretimi ve Sanayi Tic. Ltd. Sti.

Organize Sanayi Bolgesi
ADIYAMAN, TURKIYE

Bu kullanma talimati 08/07/201 1 tarihinde onaylannustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK
PERSONELI iCiNDiR.

www.ilac101.com

Akrep sokmasina karsi antiserum olarak kullanilacak ACSERA ticari isimli iiriiniin
tiim igerigi (5 mL) intravendz, intramiiskiiler veya subkutan yolla uygulanir.

Siddetli zehirlenmelerde, akrep sokmasinin iizerinden uzun zaman gecen durumlarda
ve hayati risk iceren durumlarda, antiserum intravenoz yolla yavasca uygulanmalidir.

Akrep sokmasina karsi antiserum uygulanirken uyulmasi gereken en onemli kural
antiserumu en kisa siire icerisinde, zehrin kan dolagimina girmesinin acilen énlenmesi
veya engellenmesi icin, antiserum akrep sokmasinin oldugu bolge cevresine enjekte
edilir.

Cocuklarin bagisiklik sistemi heniiz tamamlanmadigi ve dolayisiyla da zehrin viicuttan
atilma kapasitesi (daha uzun biyolojik yar1 6miir) saglikli bir eriskine gore daha fazla
oldugundan antiserum tedavisi miimkiin oldugunca c¢abuk baslatilmahdir. Vakanin
ciddiyetine ve akrep sokmasindan sonra gecen siireye bagli olarak uygulanacak
antiserumun miktar iki veya daha fazla kat artirilabilir. Benzer durum atrofili yaslilar
icin de gecerlidir (akrep zehrinden daha fazla etkilendikleri i¢in).

Doz doktorun Onerisi ile zehirlenmenin siddetine gore belirlenir. En fazla 10 flakon
kullanilir.
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