KULLANMA TALIMATI
Infanrix IPV-Hib 0,5 ml IM Enjeksiyon icin Liyofilize Toz ve Siispansiyon iceren Kullanima
Hazir Enjektor
Kombine Difteri (D)-Tetanoz (T)-Aseliiller Bogmaca (Pa), gelistirilmis inaktif Cocuk felci (IPV)
ve Haemophilus influenzae tip b asisi

Kas icine uygulanir.

Steril
Etkin maddeler:
1 doz (0,5 mL) igerisinde:
Difteri toksoidi' en az 30 Uluslararas1 Unite (IU) (25 Lf)
Tetanoz toksoidi ' en az 40 Uluslararas1 Unite (IU) (10 Lf)
Bordetella pertussis antijenleri
Pertussis toksoidi (PT)! 25 mikrogram
Filamentdz Hemaglutinin (FHA)! 25 mikrogram
Pertaktin (PRN)! 8 mikrogram
Polio viriisii (inaktif) (IPV)
tip 1 (Mahoney susu)* 40 D-antijen {inite
tip 2 (MEF-1 susu)* 8 D-antijen iinite
tip 3 (Saukett susu)* 32 D-antijen iinite
Haemophilus influenzae tip b polisakkarid (PRP) 10 mikrogram

(poliribosilribitol fosfat)

Tas1yict protein olarak tetanoz toksoidine konjuge yaklagik 25 mikrogram

laluminyum hidroksid, hidrate iizerine (AI(OH)3) adsorbe edilmis 0,5 miligram AI**
2VERO hiicrelerinde gogaltilmis

Yardimci maddeler: laktoz (s1g1r 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 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.

mictiy
HHSH

; S
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e Bu asimin kullamima swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu agiy
kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INFANRIX IPV-HIB nedir ve ne icin kullanilir?

2. INFANRIX IPV-HIB’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. INFANRIX IPV-HIB nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INFANRIX IPV-HIB’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. INFANRIX IPV-HIB nedir ve ne icin kullanilir?
INFANRIX IPV-HIB, ¢ocugunuzu bes hastaliktan korumada kullanilan bir asidir.

Difteri: Difteri baglica solunum yollarini ve bazen deriyi etkileyen ciddi bir bakteri enfeksiyonudur.
Solunum yollari siser, 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, nobetlere ve hatta 6liime yol acabilir. Kas kasilmalari omurganin kirilmasina yol

acabilecek kadar kuvvetli olabilir.

e Bogmaca: Bogmaca ¢ok bulasici, hava yollarini etkileyen bir hastaliktir. Soluk alma problemlerine
yol agabilecek sekilde ciddi oksiiriige sebep olur. Oksiiriigiin ¢ogunlukla “hiriltil’” bir sesi vardir.
Oksiiriik bir-iki ay veya daha fazla siirebilir. Bogmaca ayrica kulak enfeksiyonlarma, uzun
siirebilen gogiis enfeksiyonlarina (bronsit), akciger enfeksiyonlarina (zatiirre), nobetlere, beyin
hasarina ve hatta 6liime yol agabilir.

e Poliomiyelit (Cocuk Felci): Cocuk felci, viral bir enfeksiyondur. Cocuk felci kaslar1 hareket
edemez hale getirir (felg). Bu nefes almak ve yiiriimek i¢in gerekli kaslar1 da igerir. Hastaliktan
etkilenmis kollar ve bacaklar agrili bir sekilde biikiilebilir (deforme olabilir).

o  Haemophilus influenzae tip b (Hib): Hib beyinin sismesine (enflamasyon) sebep olabilir. Bu,

zihinsel yava%hk erilik), 3epeBral palsicspstriike Sarrdeyskismi korlik gibi ciddi sorunlara sebep
Belge Dogrulama Kodd: 1ZW56ZW5853k0ak?UZmxXYnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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olabilir. Ayrica bogazda sismeye sebep olur. Bu bogularak 6liime sebebiyet verebilir. Daha seyrek
olarak kana, kalbe, akcigerlere, kemiklere, eklemlere ve gozlerdeki ve agizdaki dokulara bulasir.
INFANRIX IPV-HIB 2 ayliktan itibaren kullanim i¢indir. Asinin 5 yas iizeri ¢ocuklarda kullanimi
onerilmemektedir.
INFANRIX IPV-HIB ¢ocugunuzun viicuduna kendi koruma ajanlarini (antikor) yapmasi i¢in yardim
eder. Bu ¢ocugunuzu bu hastaliklara kars1 korur.
INFANRIX IPV-HIB, sadece asinin gelistirildigi patojenlerin neden oldugu enfeksiyonlara karsi korur.
Tiim agilarda oldugu gibi, INFANRIX IPV-HIB as1 olmus tiim ¢ocuklar1 tam olarak korumayabilir.
Zay1f bagisiklik sistemi olan ¢ocuklarda (6rnegin HIV enfeksiyonuna bagli), INFANRIX IPV-HIB’den
tam fayda saglanamayabilir.
As1, koruma sagladigi hastaliklara neden olmaz.
INFANRIX IPV-HIB’in, difteri, tetanoz, hiicresiz bogmaca, inaktif ¢ocuk felci (DTPa-IPV) kismi1 0,5
mL’lik kullanima hazir enjektor icerisinde sunulan bulanik beyaz siispansiyondur. Saklama sirasinda
berrak bir iist faz ile beyaz bir ¢okelti gdzlenebilir.

Hib kismu1 bir flakon i¢inde sunulan beyaz bir tozdur.

2. INFANRIX IPV-HIB’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INFANRIX IPV-HIB’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Cocugunuz INFANRIX IPV-HIB’e veya INFANRIX IPV-HIB’in i¢inde bulunan herhangi bir
maddeye veya neomisin, polimiksin (antibiyotik tiirleri) veya Polisorbat 80’e kars1 alerjikse (asir1
duyarlilik). INFANRIX IPV-HIB 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 (Cocugunuz daha once, difteri, tetanoz, bogmaca, cocuk felci veya Haemophilus influenzae tip b
hastaliklar1 i¢in uygulanan herhangi bir asiya kars1 alerjik reaksiyon gosterdiyse.

e (Cocugunuz daha dnce bogmaca hastaligina kars1 uygulanan bir aginin ardindan 7 giin igerisinde sinir
sistemi problemleri yasadiysa.

e Cocugunuz yiiksek atesli (38°C’den fazla) ciddi bir enfeksiyon geciriyorsa. Soguk algmlig: gibi
onemsiz bir enfeksiyon iriinlin uygulanmasi agisindan problem olusturmayacaktir, ancak, once

doktorunuzla konusunuz.

Bunlardan herhan i birinin oéu AR 'm'%@e‘rl’iﬂélﬂﬂ@aﬁw§ﬁ tinilyorsaniz, doktorunuz ile kontrol
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW ZW56$3kOak UZmxXYnUyR 83Q Belge Takip Adresi:https://ww. turklye gov.tr/saglik-titck-ebys
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INFANRIX IPV-HIB’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e (Cocugunuzun daha once INFANRIX IPV-HIB veya bogmacaya karsi kullanilan diger as1 ile
asilanmanin ardindan herhangi bir problemi olduysa, 6zellikle:
o Asilamanin ardindan 48 saat iginde yliksek ates (makattan Olgiilen atesin 40°C ve
40°C’den fazla olmasi)
o Asilamanin ardindan 48 saat icinde kendinden gegme 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 igerisinde atesli veya ates olmaksizin ndbetler
e Cocugunuzda tanist konmamis veya ilerlemis beyin hastalig1 veya kontrol edilmeyen sara hastaligi
(epilepsi) varsa. As1, hastaligin kontroliinden sonra uygulanmalidir.
e (Cocugunuzun atese bagli ndbetlere yatkinlig1 varsa veya aile dykiisiinde bu varsa
e (Cocugunuzun kanama problemi varsa veya kolay morarma oluyorsa
e (ocugunuzda nefes alma zorlugu varsa doktorunuza séyleyin. Bu durum, eger cocugunuz prematiire
(gebeligin 28. haftasinda veya daha 6nce) dogmussa, asilamayi takip eden ilk 3 giin igerisinde daha

yaygin olabilir.

Zayi1f bagisiklik sistemi olan ¢ocuklarda (6rnegin HIV enfeksiyonuna bagl veya bagisiklik sistemini
baskilayan ilaglarin kullanimina bagli), INFANRIX IPV-HIB’den tam fayda saglanamayabilir.

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

enjeksiyonlar ile ¢ocugunuz bayildiysa doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

Biyoteknolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriinlin ticari ismi ve

seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

INFANRIX IPV-HIB’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Bu asyn kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INFANRIX IPV-HIB hamilelerde uygulanmasit muhtemel degildir. Gebelikte bu asinin kullanilmasi
Onerilmez.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme
Bu asiy1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda INFANRIX IPV-HIB’nin kullanilmas1 6nerilmez. Herhangi bir ilag almadan 6nce
doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

INFANRIX IPV-HIB araba siiren ya da ara¢ veya makine kullanilan kisilerde uygulanmasi muhtemel
degildir.

INFANRIX IPV-HIB iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

INFANRIX IPV-HIB neomisin ve polimiksin (antibiyotikler) igerir, cocugunuz bu antibiyotiklere karsi

bir alerjik reaksiyon gosterdiyse doktorunuza sdyleyiniz.

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

icermez”.

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

“potasyum igermez’.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger cocugunuz baska bir ila¢ kullaniyorsa, yakin zamanda kullandiysa veya kullanma ihtimali varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Pediyatrik asilamada, farkli asilarin ayn1 doktor ziyaretinde beraber uygulanmasi giincel uygulamadir
ancak enjeksiyon yoluyla uygulanan asilar her zaman farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmalidir.
INFANRIX IPV-HIB, hepatit B asis1 ile beraber uygulanabilir ancak enjeksiyonlar farkli enjeksiyon
bolgelerine uygulanmalidir.

Cocugunuz bagisiklik sistemini etkileyen enfeksiyonlarla savasan bir ilag kullaniyorsa INFANRIX
IPV-HIB yeterince etki gostermeyebilir.

Eger receteli 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 IPV-HIB nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu bej$%, guvenli elektronik imza ile imzalanmustir.

BeldP OlfiOkHRWB YAy A dremsisenik URssvaDyRSEANR [X [PM it Ridemuntgocndunazagbygialayacakiys.
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Genelde, ¢ocugunuz aralarinda en az bir ay siire olan, resmi Oneriler dogrultusunda, iki veya ii¢ doz
INFANRIX IPV-HIB alacaktir. Ilk enjeksiyon, 2 ayliktan itibaren yapilabilir.

INFANRIX IPV-HIB 0,5 mL’lik bir enjeksiyon olarak bir kas i¢ine uygulanir.

Bir sonraki enjeksiyon i¢in ¢ocugunuzun ne zaman gelmesi gerektigi konusunda doktorunuz veya
hemsireniz size bilgi verecektir.

Eger ek enjeksiyonlar veya “rapel (asilarin etkinliginin siirmesi i¢in farkli zaman araliklar ile yapilan
tekrar dozu) ” gerekirse, doktorunuz veya hemsireniz size sdyleyecektir. Bu rapel enjeksiyonlar, ilk

asilama kiiriiniin son enjeksiyonundan en az 6 ay sonra uygulanacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

INFANRIX IPV-HIB 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 goriilebileceginden, bu
kisilere INFANRIX IPV-HIB dikkatle uygulanmalidir. Enjeksiyon bolgesine en az iki dakika siireyle

ovalamadan sabit basin¢ uygulanmalidir.

As1 asla damar icine enjekte edilmemelidir.
* Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: INFANRIX IPV-HIB’in 5 yas itizeri c¢ocuklarda kullanimi
Onerilmemektedir
Yashlarda kullanimi: Yalnizca ¢ocuklarda kullanilmasi gerektiginden gecerli degildir.
+ Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger Yetmezligi

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma mevcut degildir.

Eger INFANRIX IPV-HIB'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmaniz gerekenden fazla INFANRIX IPV-HIB kullandiysaniz:

INFANRIX IPV-HIB den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

INFANRIX IPV-HIB ’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger cocugunuz planlanmis bir enjeksiyonu kagirirsa, bagka bir randevu almak 6nemlidir. Cocugunuzun

asilama semasini1 tamamladigiedariceniinano bekroAkisr¢dkidizdemgocugunuz hastaliklara karsi tam olarak
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INFANRIX IPV-HIB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

INFANRIX IPV-HIB size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacagi icin tedavinin
sonlandirilmasi s6z konusu degildir. Ancak bdyle bir diisiince varsa bir doktor veya hemsire ile
konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, INFANRIX [PV-HIB’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler goriilebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az,, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, INFANRIX IPV-HIB’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Tim enjeksiyon yoluyla uygulanan agilarla oldugu gibi, ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik ve
anafilaktoid reaksiyonlar) cok seyrek olarak meydana gelebilir. Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri eller
ve ayaklarda kasintili dokiintii, gézlerde ve yiizde siskinlik, nefes almada veya yutmada zorluk, ciltte
mavilesme, kan basincinda ani diisiis ve biling kaybini igerir. Bu reaksiyonlar genelde as1 uygulanan
merkezi terk etmeden Once ortaya ¢ikar. Ancak ¢ocugunuzda bu belirtilerden biri goriiliirse, acilen
doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INFANRIX IPV-HIB’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek
gortlir.

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

¢ Kendinden gegme

e Zaman zaman biling kaybiyeya farkindaiolmamanzaianmisur
Belge Dogrulanll?_lfboduzl 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
° obetler
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Bu yan etkiler bogmacaya karsi kullanilan diger asilar ile cok seyrek meydana gelmistir. Bunlar genelde
asilamadan sonraki 2-3 giin i¢inde olur. Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale

gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin
e Istah kayh
e Huzursuz hissetme veya hareketlilik (yerinde duramama)
e Anormal aglama
e Uykulu hissetme
e Enjeksiyonun yapildigi bolgede agri, kizariklik ve sisme

e 38°C veya lizerinde ates

Yaygin
e Ishal
e Kusma

e Enjeksiyonun uygulandig bolgede sert sislik
e Enjeksiyonun uygulandig1 bolgede genis sislik

Yaygin olmayan
e Ust solunum yolu enfeksiyonu (soguk alginligi, bademcik iltihabi, larenjit gibi)
e Boyun, koltukalt1 veya kasiklardaki bezlerin sismesi (lenfadenopati)
e Oksiiriik
e Bronsit (soluk borusundan akcigere yayilan havayollarinin iltihaplanmasi)
e Burun akintisi (rinore)
e Dokiintii
e Kurdesen (iirtiker)
e 39.5°C’den fazla ates
e Asiuygulanan uzuvda veya yakindaki eklemde genis sislik

e Yorgun hissetme

Seyrek
o Kaginti
: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
)
Belge DogruIangﬁgo%ﬁn&%%%@g&%aklumeXYnUyRGS3Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cok seyrek
Asinin veya difteri, tetanoz ve bogmaca igeren diger asilarin rutin kullanimi esnasinda ¢ok seyrek olarak

meydana gelen yan etkiler sunlar igerir:

e Nefes aliminin gegici olarak durmasi (apne)

e (ok prematire dogmus bebeklerde (gebeligin 28. haftasinda veya daha Once), as1
uygulamasindan sonraki 2-3 giin siiresince, nefesler arasinda normalden daha uzun araliklar
olabilir.

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

e Enjeksiyon yapilan bdlgenin su toplamasi

¢ Enjeksiyon yapilan uzvun tamamen sismesi

INFANRIX IPV-HIB’in rapel dozlari, enjeksiyon bdlgesindeki reaksiyonlarin riskini arttirabilir. Bunlar
enjeksiyon bolgesinde sisme, enjeksiyon yapilan bacagin veya kolun tamamen sismesi ve bazen
yakindaki eklemin sismesini igerir. Bu reaksiyonlar genellikle enjeksiyondan sonra 2 giin i¢inde baglar

ve 4 gilin sonra ortadan kaybolur.

Eger cocugunuzda yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi
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¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacwnizt bilgilendiriniz.

5. INFANRIX IPV-HIB’in saklanmasi

INFANRIX IPV-HIB’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C—8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
As1 sulandirildiktan sonra hemen enjekte edilmelidir. Hemen kullanilmamasi durumunda kullanim

oncesi raf dmrii ve kosullar kudlanigiginsomunhalugundadirvesd2°C ila +8°C arasinda (buzdolabinda)
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Dondurmak asiya zarar verir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFANRIX IPV-HIB’i 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 amacuiyla, kullanmadiginiz asilar: sehir suyuna veya ¢ope atmayniz. Bu konuda
eczaciniza danmiginiz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaclar1 San. ve Tic. A.S.

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

34394 1.Levent/ Istanbul

Uretim yeri:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rixensart, Belcika

Bu kullanma talimati en son 06/05/2022 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR:
INFANRIX IPV-HIB diger asilar veya ilaglarla ayn1 enjektorde karigtirllmamalidir.
DTPa-IPV siispansiyonunun saklanmasi sirasinda beyaz bir ¢okelti ve berrak bir iist faz goriilebilir. Bu
bir bozulma belirtisi degildir.
DTPa-IPV siispansiyonu igeren enjektdr homojen bir stispansiyon elde etmek i¢in iyice ¢alkalanmalidir.
Hib tozu, DTPa-IPV siispansiyonu ve kullanima hazirlanan as1 uygulama 6ncesi herhangi bir yabanci
parcacik ve/veya fiziksel goriinimiinde degisiklik agisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Bunlardan birinin goriilmesi durumunda asiy1 kullanmadan atiniz.
As1, kullanima hazir enjektordeki tiim DTPa-IPV igeriginin flakondaki Hib tozuna ilave edilmesiyle
sulandirilmalidir. Sonrasinda karigim derhal uygulanmalidir.
Asimin sulandirilmasina iliskin talimatlar asagida listelenmistir:
1. DTPa-IPV siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektorii calkalayiniz.
2. ligneyi kullanima hazir enjektore takiniz ve enjektdriin tiim igerigini Hib igere flakona enjekte
ediniz.
3. Igne takili halde Hib igeren flakonu giiclii bir sekilde calkalaymiz ve ¢dziinmenin
tamamlandigina emin olunuz.
4. Tiim karisimi enjektore geri gekiniz.
5. Takili igneyi enjeksiyon i¢in uygun boyda bir igneyle degistiriniz ve asiy1 uygulayiniz.
6. Asmnin hemen uygulanmamasi durumunda, enjeksiyondan 6nce soliisyonu giiglii bir sekilde
tekrar ¢alkalayimiz.
7. Kullanilmayan herhangi bir iirlin veya arta kalan materyal, yerel gereklilikler dogrultusunda
atilmalidir.

Kullanima hazir enjektdr, luer tipli seramik kaplama u¢ (CCT) veya luer kilit adaptorlii plastik sabit
bashi (PRTC) olarak tedarik edilebilir.

Luer kilit adaptorlii hazir enjektor (PRTC) igin ozel talimatlar
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1. Enjektor govdesini bir elde tutarak (enjektor pistonundan tutmadan), enjektor kapagini saat
yoniiniin tersine gevirerek aginiz.

2. Igneyi enjektdre takmak igin, igneyi saat yoniinde kilitlendigini hissedene kadar ceviriniz (bkz.
resim).
Ignenin koruyucu kapagini ¢ikartiniz, bazen biraz sert olabilir.

4. Asiy1 uygulaymiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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