KULLANMA TALIMATI

PENTAXIM 0,5 mL (IM enjeksiyon) Siispansiyon i¢in toz iceren flakon ve siispansiyon
iceren kullanima hazir enjektor

Kas icine uygulamir

Haemophilus influenzae tip b konjuge asis1 ve Adsorbe Difteri, Tetanoz, Bogmaca
(hiicresiz, bilesen) ve Cocuk Felci (inaktif) Asis1

e Etkin maddeler:
Sulandirildiktan sonra her 0,5 mL’lik tek doz asagidaki etkin maddeleri igerir:

Difteri tokSOIAI™. .......ooveir e >30 U
Tetanoz toKSOII™...........oeeeeeeeeeee e >40 U
Bordetella pertussis antijenleri:
Bogmaca toksoidi M............cco.covviereriieeeeeseeesees s 25 mikrogram
Filamentdz hemaglutinin®...........o.ooviooeeeeeeeeeeeeee e 25 mikrogram
Cocuk felci viriisii (inaktif)

- tip 1 (MAhONEY SUSU)....eiveieieriesieniisieseereeee e 40 DU @A

= 1P 2 (MEF-1 SUSU)...oocvoreeeeeeeeeeeeeseeeeeessesiessesniesnea 8 DUPB®

- i 3 (SAUKELE SUSU)...o.vvoreeeeceeeeeeeeeeeeeeeee s 32 DU @O
Haemophilus influenzae tip b polisakkarid.............................. 10 mikrogram
tetanoz proteini ile birarada................ocooiiiii 18-30 mikrogram
@ aluminyum hidroksite adsorbe, hidrate .................cccccev... 0,3 mg AI**

@ DU: D antijen birimi

@) veya uygun bir immiinokimyasal yontemle tespit edilen esdeger antijenik miktar
@ VERO hiicrelerinde iiretilir

" 1U: Uluslararasi birim

e Yardimcit maddeler: Sukroz, trometamol, hidrate aliminyum hidroksit, Fenol kirmizisi
icermeyen Hanks ortami (fenilalanin ve glikoz igerir), pH’y1 ayarlamak igin asetik asit
ve/veya sodyum hidroksit, formaldehit, fenoksietanol ve enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ag1 kisisel olarak ¢ocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PENTAXIM nedir ve ne icin kullanilir?

PENTAXIM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PENTAXIM nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

el N =
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5. PENTAXIM’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. PENTAXIM nedir ve ne icin kullanilir?

PENTAXIM bir agidir. Asilar, bulasici hastaliklara karst koruma saglamak i¢in kullanilirlar.

PENTAXIM enjekte edildiginde, viicudun dogal savunmasi bu hastaliklara karsi koruma
gelistirir.

PENTAXIM, kutuda, tek dozluk flakonda toz ve ¢o6ziicli olarak kullanima hazir ignesiz
enjektor (iki adet igne ilavesiyle) iginde enjeksiyonluk siispansiyon veya igneli kullanima
hazir enjektor i¢inde enjeksiyonluk siispansiyon halinde iki formda sunulmaktadir.

PENTAXIM, 2 ayliktan itibaren ¢ocuklarda difteri, tetanoz, bogmaca, g¢ocuk felci ve
Haemophilus influenzae tip b bakterisinin sebep oldugu yayilan (invaziv) enfeksiyonlara
(menenjit, kan enfeksiyonu, vs.) karsi cocugunuzu korumaya yardim etmek i¢in etkilidir.
Diger Haemophilus influenzae tipleri nedeniyle olusan enfeksiyonlara veya diger
mikroorganizmalarin sebep oldugu menenjite kars1 korumaz.

2. PENTAXIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PENTAXIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Cocugunuz asagidakilere kars1 alerjik (asir1 duyarl) ise:
o Asinin bilesenlerinden birine,
o Glutaraldehit, neomisin, streptomisin veya polimiksin B’ye (iiretim prosesi
sirasinda kullanilir ve eser miktarda bulunabilir) veya,;
o Bogmaca asilarina (aseliiler veya “tam hiicre” bogmaca),
e (Cocugunuz ayni asmin veya ayni maddeleri igeren bir asinin daha Onceki
enjeksiyonunun ardindan alerjik reaksiyon yasamissa,
e Cocugunuzda ilerleyici bir beyin hastalig1 (ensefalopati) varsa,
e Cocugunuz daha onceden bogmaca asisinin (aseliiler ya da “tam hiicre” bogmaca)
uygulanmasinin ardindan 7 giin i¢inde bir beyin hastalig1 (ensefalopati) yasamissa,
e Cocugunuzun atesi ya da aniden gelisen bir hastaligi (akut hastalik) varsa, bu
durumda asilamanin ertelenmesi tercih edilebilir.

PENTAXIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Kas igine uygulama sirasinda kanama riski oldugu i¢in, c¢ocugunuzda kanda
pihtilasmayr  saglayan beyaz kan hiicresi (trombosit) sayisinda azalma
(trombositopeni) veya pihtilasma problemleri gibi kan hastaliklari varsa,

e (Cocugunuz Onceki asilamaya bagli olmayan, atesli hastalik sirasinda ndbetler (atesli
konviilziyonlar) geg¢irdiyse, bu durumda asilamayi izleyen 48 saat iginde viicut
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sicakligr Ol¢iilmelidir ve atesi diislirmek icin 48 saat boyunca ates diisiiriicli tedavi
diizenli olarak uygulanmalidir.

e Cocugunuz asinin 6nceki uygulamasindan sonra asagidaki olaylardan herhangi birini
yasadiysa (bu durumda bu bogmaca igeren asmin daha sonraki dozlarinin verilmesi
karar1 dikkatle degerlendirilmelidir):

o Asilamadan sonra 48 saat icinde bir bagka tanimlanabilir nedene bagli olmayan
40 °C ya da daha ytiksek ates,

o Asilamadan sonra 48 saat i¢inde uyarilara tepkisizlik ve yigilip kalma, enerji
diismesi (hipotonik-hiporesponsif epizod) ile birlikte ani bitkinlik ve gii¢ kayb1
(kollaps) ya da sok benzeri durum,

o Asilamadan sonra 48 saat i¢inde olusan 3 saat ya da daha uzun siireli siirekli,
durdurulamayan aglama,

o Asilamadan sonra 3 giin i¢inde olusan atesli ya da atessiz ndbetler
(konviilziyonlar).

e (Cocugunuzda PENTAXIM enjeksiyonu sonrasi tibbi problemler ya da alerjiler
ozellikle de alerjik reaksiyonlar olustuysa,

e Cocugunuza daha oOnce, tetanoz toksoidi iceren bir as1 (tetanoza Kkarsi asi)
uygulanmasi sonucunda olusan anormal duyarlilik ve felg (Guillain- Barre sendromu)
veya kolda ve omuzda hareket kaybi, agr1 ve uyusukluk (brakiyal nérit) s6z konusu
ise, bu durumda cocugunuza tetanoz toksoidi iceren ilave as1 uygulanmasina
doktorunuz karar verecektir.

e Cocugunuz Haemophilus influenzae tip b bileseni igeren bir asinin enjeksiyonunu
takiben asinin uygulandigi alt bacakta sislik (6demli viicut tepkileri) yasamissa,
difteri-tetanoz-bogmaca-gocuk felci asis1 ve Haemophilus influenzae tip b konjuge
asis1 iki farkli giinde iki ayr1 enjeksiyon yerinden uygulanmalidir.

e Cocugunuzun zayif bagisiklik savunmasi varsa, ya da bagisiklik sistemini
zayiflatabilecek kortikosteroidler, sitotoksik ilaclar, radyoterapi ya da bagka ilaglar
aliyorsa: bagisiklik cevabi azalabilir. Bu durumda asilanmadan 6nce tedavinin ya da
hastaligin sonuna kadar beklenilmesi 6nerilmektedir. Bununla birlikte HIV gibi kronik
bagisiklik yetmezligi olanlarin bagisiklik yanitlarn kisithh da olsa asilanmalari
onerilmektedir.

e PENTAXIM, Haemophilus influenzae tip b disindaki serotiplerden kaynaklanan
yayilmaci hastaliklara ya da diger mikroorganizmalardan kaynaklanan menenjite karsi
korumaz.

Bu ag1 hicbir zaman damar ici (intravenoz) yoldan veya deri i¢i (intradermal) yoldan
uygulanmamahdir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PENTAXIM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Arac¢ ve makine kullanimu:

Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

PENTAXIM’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
Her bir 0,5 mL’lik dozda 10 mikrogram formaldehit bulunmaktadir. Formaldehit’e bagli,
uygulama yolu nedeni ile herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

PENTAXIM az miktarda, 0,5 mL’lik dozda 100 mg’dan az, etanol (alkol) igermektedir.

Her bir 0,5 mL’lik dozda 42,5 mg sukroz bulunmaktadir. Sukroza bagli, uygulama yolu
nedeni ile herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Her bir doz tespit edilemeyen glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B izleri
icerebileceginden, bu maddelere karsi asir1 duyarliligi olan kisilere uygulanirken 6nlem
alimmalidir.

Diger asilar ve baska ilaclar ile PENTAXIM’in birlikte kullanima:

PENTAXIM, Kizamik, Kizamik¢ik, Kabakulak ve Hepatit B asilar1 ile ayn1 zamanda fakat iki
farkli yerden (6rn. diger kol ya da diger bacak gibi viicudun iki farkli bolgesi) uygulanabilir.

Eger ¢cocugunuz PENTAXIM ve yukarida bahsedilen asilar disindaki asilarla ayn1 zamanda
asilanacaksa, daha fazla bilgi i¢cin doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz 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. PENTAXIM nasil kullamlir?
Bu as1 ¢ocugunuza bir saglik ¢alisani tarafindan uygulanacaktir.
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
e Genel Onerilen asilama takvimi, iki ayliktan itibaren ikiser ay araliklarla 3 enjeksiyon
seklindeki birincil (primer) asilama ve ardindan 2. yas igerisinde tek bir destek (tekrar)
doz enjeksiyonu uygulanir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Iki ayr1 igne iceren, ignesiz enjektorlii form:
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e Kutu igerisinde bulunan 2 adet igneden birisini kombine difteri, tetanoz, aseliiler
bogmaca ve ¢ocuk felci asisinin bulundugu enjektore ¢eyrek tur dondiirerek sikica
takiniz ve as1 siispansiyonunu Haemophilus influenzae tip b konjuge as1 tozunun
flakonu igerisine enjekte ederek sulandiriniz.

e Agmin tam etkisinin olusabilmesi i¢in enjektorii kullanmadan once toz tamamen
coziilinceye kadar “iyice” c¢alkalaymiz. Sulandirma sonrasinda siispansiyonun
beyazimsi bulanik goriiniimii normaldir.

e Agsi kullanima hazir hale (rekonstitiie) getirildikten sonra asiy1 enjektore geri ¢ekiniz
ve enjektor tizerindeki igneyi ¢ikararak kutu igerisinde bulunan 2. igneyi ¢eyrek tur
dondiirerek enjektore sikica takiniz ve asty1 uygulayiniz.

e Agi sulandirildiktan sonra derhal uygulanmalidir.

e Kas i¢ine (intramuskiiler) uygulaymiz.

e Asi, tercihen yeni doganlarda uylugun on-yan (anterolateral) kismindan (orta tigte
birlik kisimdan) , ¢ocuklarda ise iist koldan kas i¢ine uygulanmalidir.

Igneli hazir enjektorlii form:

e Aswyl, difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve ¢ocuk felci as1 silispansiyonunu
Haemophilus influenzae tip b konjuge as1 tozunun flakonu igerisine enjekte ederek
sulandiriniz.

e Asimin tam etkisinin olusabilmesi i¢in enjektorii kullanmadan 6nce toz tamamen
coziilinceye kadar “iyice” c¢alkalayiniz. Sulandirma sonrasinda siispansiyonun
beyazimsi bulanik goriiniimii normaldir.

e Agi sulandirildiktan sonra derhal uygulanmalidir.

e Kas i¢ine (intramuskiiler) uygulayiniz.

e Agi, tercihen yeni doganlarda uylugun 6n-yan (anterolateral) kismindan (orta iigte
birlik kisimdan), ¢cocuklarda ise iist koldan kas i¢ine uygulanmalidir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
PENTAXIM iki ayliktan itibaren ¢ocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
PENTAXIM’in yash hastalar tizerindeki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

PENTAXIM’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir. Teorik olarak bdbrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda

kullanilmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Eger PENTAXIM in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile goriistiniiz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PENTAXIM kullandiysaniz:
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PENTAXIM’i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger PENTAXIM dozunu almay1 unutursaniz:

Dozlardan birisi ya da birden fazlas1 atlandig: takdirde asilama kalan dozdan itibaren devam
eder.

As1 takvimine yeniden baslamaya gerek yoktur.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlarin, yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarima uymaniz
onemlidir.

PENTAXIM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Uygulanabilir degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PENTAXIM’in iceriginde bulunan maddelere veya asinin kendisine duyarl

olan kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

Yaygn: 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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ciddi alerjik reaksiyonlar:
Ciddi alerjik reaksiyonlar, ¢cok seyrek de olsa genellikle cocugunuz hala asilandig1 yerdeyken
astlamanin ardindan gergeklesebilir.

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

- Yiizde sisme (yiiz 6demi), yiizde veya boyunda ani sisme (anjiyoddem, Quincke
odemi)

- Bas donmesi ve biling kaybina neden olan kan basincinda diisme ile ani ve ciddi
kiriklik, solunum bozukluklart ile baglantili kalp ritmi hizlanmasi (anafilaktik
reaksiyon ve sok)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
e Istah kayb:
e Sinirlilik (nervosizm), duyarlilik (irritabilite)
e Anormal aglama
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e Uykulu olma hali (Somnolans)

e Kusma

e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (eritem)
e 38°C ya da daha yiiksek ates

e Enjeksiyon bolgesinde sisme (6dem)

¢ Enjeksiyon bolgesinde agr1

Yaygin:
e Ishal
e Enjeksiyon bolgesinde sertlesme (endurasyon)
e Uykusuzluk (insomni), uyku bozukluklari

Yaygin olmayan:
e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik ve 5 cm ya da daha fazla sisme (6dem)
e 39°C ya da daha yiiksek ates
e Yatistiritlamayan uzun siireli aglama (3 saatten uzun siireli)

Seyrek:
e 40°C’den daha yiiksek ates
e Asilamayi takip eden ilk bir kag saat iginde olusan gegici kii¢iik kirmiz1 lekeler
(purpura), kizariklik ya da derinin maviye donmesi (siyanoz) ile ayak ve bacaklarda
sisme (alt bacaklar etkileyen 6demli reaksiyonlar). Bu durum tedaviye gerek
olmaksizin ve herhangi bir iz birakmadan diizelir. Sisme, beraberinde siddetli
aglamay1 getirebilir.

Bilinmiyor:

e Atesli veya atessiz nobetler (konviilziyonlar)

e Cocugunuzda solgun goriinme, tepkisizlik ya da sok benzeri durum ya da enerjide
diisme (Hipotonik-hiporesponzif epizodlar)

e Deri dokiintiisii, kizariklik (eritem), kasint1 (iirtiker)

e Enjeksiyon bolgesinin her iki tarafindaki eklemlere yayilabilen uzuv sismesini (6dem)
iceren 5 cm’den daha genis enjeksiyon bolgesi reaksiyonlart. Bu reaksiyonlar
asilamadan sonra 24-72 saat iginde baslar ve bu reaksiyonlara enjeksiyon yerinde
kizariklik (eritem), sicaklik, hassaslik veya agri gibi semptomlar eslik edebilir. Bunlar
3-5 giin igerisinde kendiliginden diizelir.

Direkt PENTAXIM ile degil, PENTAXIM’in bir veya daha fazla bilesenini i¢eren diger asilar
ile rapor edilen potansiyel yan etkiler:

e Tetanoz toksoidi igeren bir asmin uygulanmasindan sonra anormal hassaslik ve
hareket kabiliyeti kayb1 veya hissi (Guillain-Barre sendromu), hareket kaybi, kolda ve

omuzlarda yayilan agr1 (brakiyal ndrit)

Ozel popiilasyonlar ile ilgili ek bilgi

e Cok erken dogmus bebeklerde (gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken
dogumlarda), asilamadan sonra 2-3 giin, normalden daha uzun siireli araliklarda nefes
alip verme durumu olusabilir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz ya da
van etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PENTAXIM’in saklanmasi
PENTAXIM’i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Uriinii buzdolabinda (2°C — 8°C arasinda) saklaymmiz ve 1siktan koruyunuz. Asi kesinlikle
dondurulmamahdir. Ast donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin {lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PENTAXIM’i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

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

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.

Biiyiikdere Caddesi No:193 Kat: 7 Levent
34394 Sisli-Istanbul / Tiirkiye

Uretim yeri:
Sanofi Pasteur SA
Campus Mérieux 1541, avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy L’Etoile

Sanofi Pasteur SA
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

Q
%
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Iki ayri igne iceren, ignesiz enjektorlii form:

Kutu igerisinde bulunan 2 adet igneden birisi kombine difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve
cocuk felci asisinin bulundugu enjektore ¢eyrek tur dondiirerek sikica takilir ve toz haldeki
Haemophilus influenzae tip b konjugat flakonu igine enjekte edilerek sulandirilir.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir. Sulandirma sonrasinda siispansiyonun beyazimsi
bulanik goriiniimde olmasi normaldir.

As1 sulandirildiktan sonra enjektore geri ¢ekilir ve enjektor tizerindeki igne ¢ikarilarak kutu
icerisinde bulunan 2. igne ¢eyrek tur dondiiriilerek enjektore sikica takilir.

Ineli hazir enjektorlii form:

Kombine difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve ¢ocuk felci asist (enjektor icerisindeki), toz
haldeki Haemophilus influenzae tip b konjugat flakonu i¢ine enjekte edilerek sulandirilir.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir. Sulandirma sonrasinda siispansiyonun beyazimsi
bulanik goriiniimde olmasi normaldir.

Kullanima hazir hale gelen as1 derhal enjekte edilmelidir.

Enjeksiyondan dnce, homojen bir siispansiyon elde edinceye kadar dikkatlice ¢alkalayimniz.

0,5 mL ‘lik bir doz i¢in enjektoriin tiim igerigini kas i¢ine enjekte ediniz.

Nadiren de olsa anafilaktik reaksiyon riskine karsi, tiim enjekte edilebilir asilarda oldugu gibi,
asilama sonrasi i¢in uygun tibbi tedavi ve gézetim hazir olarak bulundurulmalidir.

PENTAXIM, Kizamik, Kizamik¢ik, Kabakulak asis1 ile veya Hepatit B asis1 ile ayni anda,
ancak ayri yerlerden uygulanabilir.

Bu as1 kesinlikle intravaskiiler (damar ici) olarak uygulanmamalidir. Intradermal yoldan
enjekte edilmemelidir.

Onceden doldurulmus enjektdr tek kullanim igindir ve birden fazla kiside kullanilmamalidr.

Laboratuvar testleri ile etkilesim

Hib kapsiil polisakkarit antijeni idrar ile atildigindan, asilamadan sonra 1 ila 2 hafta icerisinde
pozitif idrar tahlili gbzlenebilir. Bu siire boyunca Hib enfeksiyonunu dogrulamak amaciyla
baska testler gerceklestirilmelidir.
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