KULLANMA TALIMATI

INFANRIX HEXA 0,5 ml IM Enjeksiyon I¢in Liyofilize Toz ve Siispansiyon iceren Kullanima

Hazir Enjektor

Difteri (D)-Tetanoz (T)-Aseliiler Bogmaca komponenti (Pa), Hepatit B (rDNA) (HBV), Cocuk

felci (inaktif) (IPV) ve Haemophilus influenzae tip b konjuge asisi (adsorbe)

Kas icine uygulanir.

Steril

Etkin madde:

1 doz (0.5 mL) igerisinde:

Difteri toksoidi'

Tetanoz toksoidi !

Bordetella pertussis antijenleri
Pertussis toksoidi (PT)!
Filamentdz Hemaglutinin (FHA)'
Pertaktin (PRN)!

Hepatit B yiizey antijeni (HBs)*?

Polio viriisii (inaktif) (IPV)
tip 1 (Mahoney susu)*
tip 2 (MEF-1 susu)*
tip 3 (Saukett susu)*

en az 30 Uluslararast Unite

en az 40 Uluslararast Unite

25 mikrogram
25 mikrogram
8 mikrogram

10 mikrogram

40 D-antijen {inite
8 D-antijen iinite

32 D-antijen iinite

Haemophilus influenzae tip b polisakkarid (PRP) 10 mikrogram
(poliribosilribitol fosfat)?®

Tas1tyici protein olarak tetanoz toksoidine konjuge yaklasik 25 mikrogram
laluminyum hidroksid iizerine adsorbe edilmis, hidrate (Al(OH)s3) 0.5 miligram AI**
2rekombinant DNA teknolojisi ile maya hiicrelerinde (Saccharomyces cerevisiae) iiretilmis

Jaluminyum fosfat iizerine (AIPO4) adsorbe edilmis 13

0.32 miligram A
*VERO hiicrelerinde ¢ogaltilmis
Yardimci maddeler: laktoz (si1g1r siitiinden elde edilir), sodyum kloriir, medium 199 (stabilizator olarak,

aminoasidler, mineral tuzlar1 ve vitaminler dahil), enjeksiyonluk su

Bu as1 eser miktarda, iiretim prosesinde kullanilan, formaldehit, neomisin ve polimiksin igerebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXS3kOMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu as1y1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin
onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu a1 kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu asimin kullamima swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu agin

kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INFANRIX HEXA nedir ve ne icin kullanilir?

2. INFANRIX HEXA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. INFANRIX HEXA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INFANRIX HEXA’nin saklanmasi
Bashklar1 yer almaktadir.

1. INFANRIX HEXA nedir ve ne icin kullamlir?

INFANRIX HEXA, ¢ocugunuzu alt1 hastaliktan korumada kullanilan bir asidir.

e Difteri: Difteri ciddi bir bakteri enfeksiyonudur, baslica solunum yollarini ve bazen deriyi etkiler.
Solunum yollar1 siger, ciddi nefes alma sorunlarina ve bazen de bogulmaya sebep olur. Bakteri

ayrica bir zehir yayar, bu zehir, sinir harabiyeti, kalp problemleri ve hatta 6liime sebep olabilir.

e Tetanoz: Tetanoz bakterileri viicuda derideki kesik, siyrik ve yaralar yoluyla girer. Tetanoz
enfeksiyonuna daha yatkin yaralar yaniklar, kiriklar, derin yaralar ya da i¢inde toprak, toz, at
pisligi veya kiymik olan yaralardir. Bakteri bir zehir yayar, bu zehir kaslarin sertlesmesine, agrili
kas kasilmalarina, ndbetlere ve hatta 6liime yol agabilir. Kas kasilmalar1 omurganin kirilmasina

yol agabilecek kadar kuvvetli olabilir.

e Bogmaca: Bogmaca ¢ok bulasici, hava yollarini etkileyen bir hastaliktir. Soluk alma problemlerine
yol acabilecek sekilde ciddi oksiiriige sebep olur. Oksiiriigiin ardindan bogmacaya dzgii bir ses

olusur. Oksiiriik bir-iki ay veya daha fazla siirebilir. Bogmaca ayrica kulak enfeksiyonlarmna, uzun

stirebilen gogis enfeksiyonlasina,(bronsithiakeiger, snfeksiyonlarina (zatiirre), ndbetlere, beyin

Belge Dogyulama Kodu: 1Z\W56ZW56S3k0ak1UZmxXS3kQMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
asarina ve hatta olume yol agabilir.
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e Hepatit B: Hepatit B’ye hepatit B viriisii sebep olur ve karacigere hasar verir. Viriis, enfeksiyonu
tasiyan kisilerin vajina, kan, meni veya tiikiiriik gibi viicut sivilarinda bulunur.

e Poliomiyelit (Cocuk Felci): Cocuk felci, viral bir enfeksiyondur. Cocuk felci ¢gogunlukla sadece
hafif bir hastaliktir. Ancak, bazen ¢ok ciddi olabilir ve kalic1 hasara ve hatta 6liime sebep olabilir.
Cocuk felci kaslar1 hareket edemez hale getirir (felg). Bu nefes almak ve yiiriimek i¢in gerekli
kaslar1 da igerir. Hastaliktan etkilenmis kollar ve bacaklar agril1 bir sekilde biikiilebilir (deforme
olabilir).

o  Haemophilus influenzae tip b (Hib): Hib beynin sismesine (iltithap) sebep olabilir. Bu, zihinsel
yavaslik (gerilik), serebral palsi (beyin hasar1), sagirlik, sara veya kismi korliik gibi ciddi sorunlara
sebep olabilir. Ayrica bogazda sismeye sebep olur. Bu bogularak oliime sebebiyet verebilir. Daha
seyrek olarak kana, kalbe, akcigerlere, kemiklere, eklemlere ve gozlerdeki ve agizdaki dokulara
bulasir.

INFANRIX HEXA ¢ocugunuzun viicuduna kendi koruma ajanlarini (antikor) yapmasi i¢in yardim eder.

Bu ¢ocugunuzu bu hastaliklara kars1 korur.

Tiim asilarda oldugu gibi, INFANRIX HEXA as1 olmus tiim ¢ocuklari tam olarak korumayabilir.

As1, koruma sagladigi hastaliklara neden olmaz.

INFANRIX HEXA nin, difteri, tetanoz, hiicresiz bogmaca, hepatit B, inaktif cocuk felci (DTPa-HBV-

IPV) kism1 0.5 mL’lik kullanima hazir enjektdr icerisinde sunulan bulanik beyaz slispansiyondur.

Hib kismu bir flakon i¢inde sunulan beyaz bir tozdur.

2. INFANRIX HEXA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INFANRIX HEXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Cocugunuz INFANRIX HEXA’ya veya INFANRIX HEXA’nin i¢inde bulunan herhangi bir
maddeye alerjikse (asir1 duyarlilik). INFANRIX HEXA icerisindeki etkin maddeler ve diger
maddeler kullanma talimatinin baginda listelenmektedir. Alerjik reaksiyon belirtileri kasintili deri,
dokiintiisii, nefes darlig1 ve yiizde veya dilde sismeyi icerebilir.

e (Cocugunuz daha oOnce, difteri, tetanoz, bogmaca, hepatit B, cocuk felci veya Haemophilus
influenzae tip b hastaliklar1 i¢in uygulanan herhangi bir agiya kars1 alerjik reaksiyon gosterdiyse.

e (Cocugunuz daha 6nce bogmaca hastaligina karsi uygulanan bir aginin ardindan 7 giin igerisinde sinir

sistemi problemleri yasadiysa.
Belg;e Dog;u g#g%gy%%%%&%%%ﬁ%&lg )?@EEE?BﬁZZ@rEWBfP@d ggélii?{)ﬂ sg 59}1 y}] 9/£VSV\2/1W.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Soguk alginlig1 gibi 6nemsiz bir enfeksiyon problem olmayacaktir, ama once doktorunuzla
konusunuz.

Bunlardan herhangi birinin ¢ocugunuz i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

INFANRIX HEXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Cocugunuzun daha 6nce INFANRIX HEXA veya bogmacaya karsi kullanilan diger as1 ile
asilanmanin ardindan herhangi bir problemi olduysa, 6zellikle:
o Asilamanin ardindan 48 saat icinde yiiksek ates (40°C ve lizeri)
o Asilamanin ardindan 48 saat i¢inde kendinden ge¢me veya soka benzer durum
o Asilamanin ardindan 48 saat i¢cinde 3 saat veya daha uzun siire boyunca siirekli aglama
o Asilamanin ardindan 3 giin icerisinde ates ile veya ates olmaksizin ndbetler
e Cocugunuzda tan1 konmamis ya da progresif bir beyin hastalig1 ya da kontrol edilemeyen sara
varsa. Hastaligin kontrol altina alinmasindan sonra as1 verilebilir.
e (Cocugunuzun kanama problemi varsa veya kolay morarma oluyorsa
e (Cocugunuzun atese bagli ndbetlere yatkinlig1 varsa veya aile dykiisiinde bu varsa
e (ocugunuzda nefes alma zorlugu varsa doktorunuza séyleyin. Bu durum, eger cocugunuz prematiire
(gebeligin 28. haftasinda veya daha dnce) dogmussa, asilamayi takip eden ilk 3 giin igerisinde daha
yaygin olabilir. Prematiire dogan bebeklerde ilk 2 veya 3 doz INFANRIX HEXA uygulamasinm

takiben 48-72 saat solunum sisteminin izlenmesi gerekebilir.

Zay1f bagisiklik sistemi olan ¢ocuklarda (6rnegin HIV enfeksiyonuna bagli veya bagisiklik sistemini

baskilayan ilaglarin kullanimina bagli), INFANRIX HEXA’dan tam fayda saglanamayabilir.

Herhangi bir igne ile enjeksiyon dncesinde veya sonrasinda bayilma olabilir, bu sebeple daha 6nceki

enjeksiyonlar ile ¢ocugunuz bayildiysa doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

INFANRIX HEXA ve Konjuge pnomokok asis1 (KPA13)in eszamanl kullanimiyla nobet (atesli

veya atessiz) ve ¢cokme ya da sok-benzeri durumlarin rapor oranlarinda artis gozlenmistir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

INFANRIX HEXA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas icine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXS3kOMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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INFANRIX HEXA i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

INFANRIX HEXA neomisin ve polimiksin (antibiyotikler) igerir, ¢ocugunuz bu antibiyotiklere karsi

bir alerjik reaksiyon gosterdiyse varsa doktorunuza sdyleyiniz.

INFANRIX HEXA her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda “sodyum

icermez”.

INFANRIX HEXA her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda

“potasyum igermez’.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

INFANRIX HEXA ve zatiirre asisim1 (konguje pnomokok asist KPA13) beraber alan bebek ve
cocuklarda, INFANRIX HEXA’y1 tek basina alan bebeklere gore ates (39,5°C’den yiiksek) daha fazla
bildirilmistir.

Antipiretik (ates diisiiriicii) tedavi bolgesel tedavi talimatlarina uygun olarak baslatilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise veya son zamanlarda bu as1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen doktorunuza veya

eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFANRIX HEXA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz veya hemsireniz, 6nerilen INFANRIX HEXA dozunu ¢ocugunuza uygulayacaktir.
Genelde, ¢cocugunuz toplamda aralarinda en az bir ay siire olan {i¢ veya iki doz INFANRIX HEXA
alacaktir. Her doz ayr1 bir ziyarette verilecektir.

INFANRIX HEXA 0,5 mL’lik bir enjeksiyon olarak bir kas i¢gine uygulanir.

Bir sonraki enjeksiyon i¢in ¢ocugunuzun ne zaman gelmesi gerektigi konusunda size bilgi verilecektir.

Eger ek enjeksiyonlar (tekrar dozu) gerekirse, doktorunuz veya hemsireniz size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
INFANRIX HEXA kas i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanir.
Kanda trombosit (kan pihtilarinin olusumunda gorev alan hiicre parcalari) sayisi az olan kisilerde ya da

kanama bozuklugu olan kisilerde intramiiskiiler uygulamanin ardindan kanama goériilebileceginden, bu
Bu belge, guvenli elektronik’imza ile imzalanmistir.

Be'%i@?MWWX@@M%H@I@M?@@&%ﬂﬂaI1d1r. Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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As1 asla damar icine veya deri icine (intradermal) enjekte edilmemelidir.

Eger INFANRIX HEXA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla INFANRIX HEXA kullandiysaniz:

INFANRIX HEXA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

INFANRIX HEXA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Eger ¢cocugunuz planlanmis bir enjeksiyonu kagirirsa, baska bir randevu almak énemlidir.
Cocugunuzun asilama semasini tamamladigindan emin olun. Aksi takdirde, cocugunuz hastaliklara
kars1 tam olarak korunmayabilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INFANRIX HEXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
INFANRIX HEXA ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, INFANRIX HEXA nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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
gortilebilir.

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

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Tiim enjeksiyon yoluyla uygulanan asilarla oldugu gibi, ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik ve
anafilaktoid reaksiyonlar) ¢cok seyrek olarak meydana gelebilir . Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri, eller
ve ayaklarda kasintili dokiintii, gozlerde ve yiizde siskinlik, nefes almada veya yutmada zorluk, kan

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Beleminoiamd fodn i ZNERWS0sBIkiNETIISBINOFGErK, Bu redosiTasinlatresiotisl dovagirkivy gul ki tidritrsi terk
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etmeden Once ortaya c¢ikar. Ancak ¢ocugunuzda bu belirtilerden biri goriiliirse, acilen doktorunuza
bildiriniz.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Kendinden gegme

e Zaman zaman biling¢ kayb1 veya farkinda olmama

e Nobetler — bu atesli olduklar1 zaman olabilir

Bu yan etkiler INFANRIX HEXA ve bogmacaya kars1 kullanilan diger asilar ile ¢ok seyrek meydana

gelmistir. Bunlar genelde agilamadan sonraki 2-3 giin i¢inde olur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin
e Istah kayb1
e Anormal aglama
e Huzursuz hissetme veya hareketlilik
e Enjeksiyonun yapildig1 bolgede agri, kizariklik ve sisme
e 38°C veya lizerinde ates

e Yorgun hissetme

Yaygin
e Sinirli hissetme
e Kusma
e ishal

e 39,5°C’den yiiksek ates
e Enjeksiyonun uygulandig1 bolgede 5 cm’den genis sislik
e Enjeksiyonun uygulandig1 bolgede sert sislik

Yaygin olmayan
e Ust solunum yolu enfeksiyonu
e Uykulu hissetme
o Oksiiriik

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Doﬁrulalﬁaﬁiowgﬂmm%@&dﬁﬁm@ yZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyrek

Bronsit

Dokiintii

Boyun, koltukalt1 veya kasiklardaki bezlerin sismesi (lenfadenopati)

Normalden daha kolay kanama veya morarma (trombositopeni)

Nefes aliminin gecici olarak durmasi (apne)

Cok erken dogmus bebeklerde (gebeligin 28. haftasinda veya daha dnce), as1 uygulamasindan
sonraki 2-3 giin siiresince, nefesler arasinda normalden daha uzun araliklar olabilir.

Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin yutmada veya nefes almada zorluga sebep
olabilecek kadar sigsmesi (anjiyondrotik 6dem)

Enjeksiyon yapilan uzvun biitliniiniin sismesi

Enjeksiyon yapilan bdlgenin su toplamasi

Kendinden ge¢me veya soka benzer durum

Cok seyrek

Deri dokiintiisii (dermatit)

Atesli veya atessiz nobet

Hepatit B asis1 ile deneyim:

Cok seyrek durumlarda Hepatit B asis1 ile asagidaki yan etkiler raporlanmaistir.

Felg (paraliz)

Kollarda ve bacaklarda uyusma veya kuvvetsizlik (ndropati)

Karincalanma, his veya normal hareket kaybi ile goriilen bazi sinirlerin inflamasyonu (Guillain-
Barré sendromu)

Beyinde sisme veya iltihaplanma (ensefalopati, ensefalit)

Beyin zarinda iltihaplanma (menenjit)

Asi ile nedensel iligski kurulmamistir. Hepatit B asis1 ile normalden daha kolay kanama veya morarma

raporlanmaistir.

Eger cocugunuzda yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXS3kOMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla

bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INFANRIX HEXA’nin saklanmasi

INFANRIX HEXA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
2°C-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Tasinma sirasinda, onerilen saklama kosullarina uyulmalidir.

DTPa-HBV-IPV siispansiyonunu ve sulandirilmis asiy1 dondurmayiniz. Eger donmugsa kullanmadan
atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFANRIX HEXA 'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelmektedir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢Ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amacuyla, kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.

Biiytlikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok

34394 1.Levent/ Istanbul

Uretim yeri:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rixensart, Belgika

Bu kullanma talimati en son 07/05/2022 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXS3kOMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR:

DTPa-HBV-IPV komponenti homojen opak beyaz bir siispansiyon elde etmek ig¢in iyice
calkalanmalidir. DTPa-HBV-IPV komponenti ve Hib tozu herhangi bir yabanci parcacik ve/veya
fiziksel goriinlimiinde degisiklik agisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir. Bunlardan birinin

goriilmesi durumunda asiy1 kullanmadan atiniz.

Toz, siispansiyon igerisinde tamamen ¢dziiniinceye kadar karisim galkalanmalidir.

Asinin rekonstitiiye edilmesine iliskin talimatlar agagida listelenmistir:
1. DTPa-HBV-IPV siispansiyon igeren kullanima hazir enjektorii ¢alkalayiniz.

2. Igneyi kullanima hazir enjektore takimiz ve enjektdriin tiim igerigini Hib iceren flakona enjekte
ediniz.

3. igne takili halde Hib igeren flakonu giiclii bir sekilde calkalayimz ve c¢dziinmenin
tamamlandigina emin olunuz.

4. Tim karisimi enjektore geri ¢ekiniz.

5. Takili igneyi enjeksiyon i¢in uygun boyda bir igneyle degistiriniz ve asiy1 uygulayiniz.

As1y1 sadece oda sicakligina eristiginde uygulamak iyi klinik uygulamasidir. Ek olarak, oda 1sisindaki
flakon, lastik parcaciklarinin igeri kagmasini en aza indirmek i¢in lastik tipanin yeterli esneklige sahip
olmasini saglar. Bunu saglamak i¢in, kullanima hazir enjektorii birlestirerek asiy1 sulandirmadan once,

flakon oda sicakliginda (25+3°C) en az bes dakika tutulmalidir.

Sulandirilan as1, sivi komponentten biraz daha bulanik bir siispansiyondur. Bu normaldir ve asinin

performansini bozmaz. Bagka bir degisiklik gozlenirse, asiy1 kullanmadan atiniz.

Sulandirildiktan sonra as1 hemen uygulanmalidir. Ancak as1 oda sicakliginda (21°C) 8 saate kadar

saklanabilir.

Flakonun tiim igerigini ¢ekiniz.

Dayaniklilik verileri asimnin bilesenlerinin 72 saat siireyle 25°C'ye kadar olan sicakliklarda stabil
olduguna isaret etmektedir. Bu veriler sadece gegici 1s1 sapmalar1 durumunda saglik sektorii calisanlarini

yonlendirme amaci tagimaktadir.

Kullanima hazir enjektor, luer ipli seramik kaplama iggmggagnmlryeya luer kilit adaptorlii plastik sabit

€, guventi

Belmrﬁﬂ?ﬁ?@h:@m&m@dm MOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Luer kilit adaptorlii hazir enjektor (PRTC) igin ozel talimatlar

igne koruvucu

igne

~

Enjektor /

Enijektor pistonu

Enjektor govdesi
Enjektor kapagi

1. Enjektor govdesini bir elde tutarak (enjektor pistonundan tutmadan), enjektor kapagini saat

yOniiniin tersine ¢evirerek ac¢iniz.

2. Igneyi enjektdre takmak igin, igneyi saat yoniinde kilitlendigini hissedene kadar ¢eviriniz (bkz.

resim).
3. Ignenin koruyucu kapagim ¢ikartiniz, bazen biraz sert olabilir.
4. Asiy1 uygulaymiz.

Kullanilmayan herhangi bir iiriin veya arta kalan materyal, yerel gereklilikler dogrultusunda atilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXS3kOMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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