KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

INFANRIX IPV-HIB 0,5 ml IM Enjeksiyon I¢in Liyofilize Toz ve Siispansiyon Igeren Kullanima
Hazir Enjektor

Steril

Kombine Difteri (D)-Tetanoz (T)-Aseliiler Bogmaca (Pa), gelistirilmis inaktif Cocuk felci (IPV)

ve Haemophilus influenzae tip b asisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIMi

Etkin madde:
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 tinite
tip 2 (MEF-1 susu)? 8 D-antijen tinite
tip 3 (Saukett susu)? 32 D-antijen iinite
Haemophilus influenzae tip b polisakkarid (PRP) 10 mikrogram

(poliribosilribitol fosfat)

Tastyici protein olarak tetanoz toksoidine konjuge yaklasik 25 mikrogram

laluminyum hidroksid, hidrate iizerine (Al(OH)3) adsorbe edilmis 0,5 miligram AI**
2VERO hiicrelerinde ¢ogaltilmis
Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir 4,5 mg

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

igerebilir. (Bkz Boliim 4.3)

Yardimci maddeler igin 6.1 ’%b@e]@ené@venli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk siispansiyon i¢in toz ve slispansiyon.
Hib asis1 cam flakonda beyaz bir toz seklinde sunulmaktadir.

DTPa-IPV asis1 kullanima hazir enjektorde opak beyaz bir slispansiyon seklinde sunulmaktadir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

INFANRIX IPV-HIB, iki ayliktan itibaren bebeklerin difteri, tetanoz, bogmaca, poliomiyelit ve
Haemophilus influenzae tip b’ye kars1 aktif bagisiklanmasi i¢in endikedir.

Ayrica INFANRIX IPV-HIB rapel doz olarak daha 6nce DTP, polio ve Hib antijenleri ile
bagisiklanmis ¢ocuklar i¢in de endikedir. Asinin Hib bileseni, Haemophilus influenzae'nin diger
serotiplerinin neden oldugu hastaliklara veya diger mikroorganizmalarin neden oldugu menenjite

kars1 koruma saglamaz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi

Primer asilama:

Primer asilama semas1 resmi dneriler dogrultusunda verilen iki veya ii¢ dozdan olusmaktadir. Tlk
dozun uygulandig1 zamandaki minimum yas 2 aydir. Primer kiiriin sonraki dozlar1 arasinda en az
dort haftalik aralik birakilmaktadir.

Rapel asilama:

Iki dozla primer asilama sonrasinda, primer dozlarm sonuncusundan en az 6 ay sonra, tercihen
bebek 11 ile 13 aylikken bir INFANRIX IPV-HIB rapel dozu uygulanmalidir.

Ug dozla primer agilama sonrasinda bir Hib konjiigat as1 (monovalan ya da kombine) rapel dozu
uygulanmalidir. Bu Hib konjiigat as1 rapel dozunun zamanlamasi, resmi oneriler dogrultusunda
olmalidir. Eger ayn1 zamanda ek antijenlerin uygulanmasi, resmi oneriler ile uyumlu ise bu rapel
dozu i¢in INFANRIX IPV-HIB kullanilabilir.

DTP, polyo ve Hib antijenleri iceren bagka asilarla dnceden asilanmis olan g¢ocuklar igin

INFANRIX IPV-HIB, rapel doz olarak kullanilabilir.

Uygulama sekli:
INFANRIX IPV-HIB, derin intramiiskiiler enjeksiyon seklinde uylugun anterolateral kismina

uygulanlr- Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83ak1y | Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Takip eden dozlarin farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmasi tercih edilir.
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Trombositopeni veya bir kanama bozuklugu olan hastalarda intramiiskiiler enjeksiyonu takiben
kanama olabileceginden, bu hastalara INFANRIX IPV-HIB dikkatle uygulanmalidir. Enjeksiyon
bolgesine en az iki dakika siireyle ovalamadan sabit basing uygulanmalidir.

INFANRIX IPV-HIB higbir kosulda damar i¢ine uygulanmamalidir.

Uygulama 6ncesinde bu tibbi {iriiniin uygulamaya hazirlanisi ile ilgili talimatlar i¢in (Bkz. Bliim
6.6)

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma mevcut degildir.
Pediyatrik popiilasyon:

INFANRIX IPV-HIB’in 5 yas iizeri cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon:

Uygulanmaz.

4.3. Kontrendikasyonlari

INFANRIX IPV-HIB, etkin madde veya boliim 6.1°de listelenen yardimer maddelerden herhangi
birine veya neomisin, polimiksin ve polisorbat 80’e kars1 asir1 duyarliligi olan ya da daha 6nceki
difteri, tetanoz, bogmaca, polio veya Hib asilar1 uygulamasi ardindan asir1 duyarliligi olan
bireylerde kontrendikedir.

INFANRIX IPV-HIB, bir dnceki asilamada bogmaca igeren asinin uygulanmasini takiben 7 giin
icerisinde etiyolojisi bilinmeyen ensefalopati geciren ¢ocuklarda kontrendikedir.

Diger asilarda da oldugu gibi akut ciddi atesli hastalif1 olan bireylere INFANRIX IPV-HIB

uygulamasi ertelenmelidir. Mindr bir enfeksiyonun varligi ise bir kontrendikasyon degildir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Biitiin enjektabl asilarda oldugu gibi asinin uygulamasi sonrasinda ortaya cikabilecek nadir
anafilaktik olay i¢in gerekli tibbi tedavi ve gozetim olanaklar1 hazir bulundurulmalidir.
Asagidaki olaylarin herhangi biri DTP-igeren aginin alimina bagl olarak ortaya ¢ikarsa bogmaca
bilesenini igeren asinin daha sonraki dozlarinin verilmesi karar1 dikkatle gézden gegirilmelidir.
e Rektal atesin asilamayi izleyen 48 saat i¢cinde belirli bir neden olmaksizin 40°C ve {izerine
ylikselmesi.

e Agilamayi izleyen 48 saat icinde kolaps ya da sok benzeri durum (hipotonik-hiporesponsif

. Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama QQ&&.GIE\)ISGZWSGSSKOaklumeXYnUyRGS3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Agilamayi izleyen 48 saat iginde siirekli, teselli edilemeyen ve 3 saat veya daha uzun siiren
aglama.

e Agilamayi izleyen 3 giin iginde atesli ya da atessiz konviilsiyon.
Ancak, ozellikle bu olaylar kalict sekeller ile baglantili olmadigindan, bogmaca insidansinin
yiksek olmasi gibi, elde edilecek faydanin potansiyel risklerden daha {istiin oldugu durumlar
olabilir. Mevcut klinik veriye gore, bu gibi reaksiyonlar i¢in aseliiler bogmaca asisinin risk orant
tam hiicreli bogmaca asisinin risk oranindan daha diistiktiir.
Tiim asilarda oldugu gibi, yeni ortaya c¢ikmis veya ilerlemis ciddi ndrolojik hastali§i olan
bebeklerde veya c¢ocuklarda INFANRIX IPV-HIB ile bagisiklamanin veya bu asilamayi
ertelemenin risk ve faydasi dikkatle degerlendirilmelidir.
Asinin Hib bileseni, Haemophilus influenzae’nin diger tiirlerinden kaynaklanan hastaliklara karsi
ve diger organizmalardan kaynaklanan menenjite karsi korumaz.
Atesli konviilsiyon dykiisii, aile dykiisiinde konviilsiyonlarin ve Ani Bebek Oliimii Sendromu’nun
(SIDS) bulunmas ve aile oykiisiinde DTP, IPV ve /veya Hib asilamasinin ardindan advers etki
goriilmesi INFANRIX IPV-HIB uygulamasi i¢in kontrendikasyon olusturmaz.
HIV  (Insan Immiinyetmezlik  Viriisii) enfeksiyonu bir  kontrendikasyon olarak
degerlendirilmemektedir.
Immiin sistemi baskilanmis olan hastalarda (6rn. immiin sistemi baskilayan tedavi alan hastalar)
astlamanin ardindan beklenen bagisiklik yaniti elde edilemeyebilir.
Hib agilarinin uygulanmasindan sonra idrarla kapsiiler polisakkarid antijeni atildig1 belirlenmistir,
bu nedenle, as1 uygulamasindan sonraki 1-2 hafta i¢inde Hib hastaligi kuskusu s6z konusu
oldugunda antijen tayininin tanisal bir degeri olmayabilir.
INFANRIX IPV-HIB hicbir kosulda damar icine uygulanmamahdir.
Gebeligin 28. haftasinda veya oncesinde dogan prematiire bebeklerde, 6zellikle de solunum
sistemi gelisimi eksikligi hikayesi olan bebeklerde primer bagisiklama serilerinin uygulanmasinda
potansiyel apne riskine kars1 48-72 saat solunum sisteminin izlenmesi gerekmektedir. Bu grup
bebekte agilamanin yarar yiiksek oldugundan, asilama alikonmamali ve ertelenmemelidir.
Herhangi bir agilama sirasinda ve hatta dncesinde igne ile enjeksiyona karsi psikojenik cevap
olarak senkop (bayilma) olabilir. Bayilmaya bagli yaralanmalardan kaginmak ig¢in gerekli
prosediirlerin hazir olmas1 6nemlidir.
INFANRIX IPV-HIB her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum igcermez”.
INFANRIX IPV-HIB her dazumnada glvmnael:639 img)é daniaz petasyum ihtiva eder, yani esasinda

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
“potasyum igermez”.
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Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi

ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

INFANRIX IPV-HIB, diger asilar ile beraber uygulanabilir ancak enjeksiyonlar farkli enjeksiyon
bolgelerine uygulanmalidir.

Diger asilarda oldugu gibi, bagisiklik sistemini baskilayan tedavi uygulanan ya da immiin

yetmezligi olan hastalarda agilamanin ardindan yeterli yanit elde edilemeyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Eriskinlerde kullanim amagh degildir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi1
ve/veya dogum kontroliinde (kontrasepsiyon) lizerinde etkisine iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Gebelik donemi

INFANRIX IPV-HIB erigkinlerde kullanim amagh degildir, hamilelik esnasinda kullanilan aginin
emniyetiyle ilgili bilgi mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve-veya
embriyonal/fetal gelisim ve-veya dogum ve-veya dogum sonrasi gelisim {iizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadikga
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

INFANRIX IPV-HIB eriskinlerde kullanim amagh degildir, laktasyon esnasinda kullanilan aginin
giivenliligi ile ilgili bilgi mevcut degildir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Veri mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerine etkiler

Gegerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarin 6zeti

Asagida sunulan giivenlilik profiljs 3200 denofazha Kisidenclde edilen verilere dayanmaktadir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DTPa ve DTPa-igeren kombinasyonlar i¢in gozlendigi lizere, INFANRIX IPV-HIB ile primer

semaya kiyasla, rapel asilamanin ardindan lokal reaktojenisite ve ateste bir artis bildirilmistir.

Istenmeyen etkilerin listesi

Cok yaygin : (=1/10)

Yaygin (>1/100 ila <1/10)

Yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100)

Seyrek (=1/10000 ila <1/1000)

Cok seyrek (<1/10000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan: Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Lenfadenopati
Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Cok yaygin: Istah kaybi

Psikiyatrik hastaliklar:

Cok yaygin: Iritabilite, anormal aglama, hareketlilik (yerinde duramama)

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin: Somnolans

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahiklar:

Yaygin olmayan: Oksiiriik, bronsit, rinore

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: Diyare, kusma

Deri ve derialti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Dokiinti, tirtiker

Seyrek: Kasinti, dermatit

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Agr ve kizariklik gibi enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, enjeksiyon bolgesinde lokal
sisme (< 50 mm), 38°C veya daha yiiksek ates

Yaygin: Sertlesmeyi de i¢eren enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari, enjeksiyon bdlgesinde lokal sisme
(> 50 mm)'

Yaygin olmayan: 39.5°C’den yiiksek ates?, halsizlik, enjeksiyon yapilan uzvu ve bazen komsu

eklemleri de kapsayacak sekilde yayilms siskinlik!

Pazarlama sonrasi veriler

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Alerjik reaksiyonlar (anafilaktik® ve anafilaktoid reaksiyonlar dahil)

Sinir sistemi hastaliklar:

Konviilsiyonlar (atesli veya atessiz), kolaps veya sok benzeri durum (hipotonik-hiporesponsif
donem)

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahiklar:

Apne’[bkz. Boliim 4.4— ¢ok prematiir (gebeligin 28. haftasinda veya dnce dogan) bebeklerde
apne]

Deri ve derialti doku hastaliklar:

Anjiyondrotik ddem?

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar

Enjeksiyonun yapilan uzuvun tamamen sismesi', enjeksiyon bolgesinde vezikiil®

'Asilanmaya aseliiler bogmaca asilariyla baslamis cocuklar, tam hiicreli asilar ile baslamis
cocuklara gore rapel doz uygulamasindan sonra daha fazla sislik reaksiyonu yasayabilirler. Bu
reaksiyonlar ortalama 4 giin igerisinde diizelir.

2rapel as1 ile yaygindir

3DTPa-iceren GSK asilarryla bildirilmistir

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik O6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ak1UZmxXYnUyRG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.9 Doz asimi ve tedavisi
Pazarlama sonras1 gozlemsel calismalarda bazi doz asimi vakalari raporlanmistir. Doz asimi
sonrasi raporlanan advers olaylar Infanrix IPV+Hib’in tavsiye edilen dozunun uygulanmasindan

sonrakiler ile benzerdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup:

ATC kodu JO7CA06, Kombine bakteriyel ve viral asilar

Her bir komponent i¢in klinik caligmalardan elde edilen sonuglar asagidaki tablolarda
Ozetlenmistir:

INFANRIX IPV-HIB ile primer asilamadan sonra antikor titreleri > test esik degeri (cut-
off) olan Kkisilerin yiizdesi

Antikor 3-5 ay 1.5-3.5-6ay | 2-3-4ay 2-4-6 ay 3-4-5 ay 3-4.5-6 ay

(esik deger) N= 86 N= 62 N=337 N= 624 N=127 N=198
(1 calisma) (1 cahisma) | (3 cahisma) | (6 cahisma) | (2 cahisma) | (1 calisma)

% % % % % %

Anti-difteri 94,1 100 98,8 99,3 94,4 99,5

(0,1 IU/mL) *

Anti-tetanoz 100,0%* 100 99,7 99,8 99,2 100

(0,1 IU/mL) *

Anti-PT 99,5%%* 100 99.4 100 98.4 100

(5 EL,U/mL)

Anti-FHA 99,7%* 100 100 100 100 100

(5 EL,U/mL)

Anti-PRN 99,0%* 100 100 100 100 100

(5 EL,U/mL)

Anti-Polio tip 1 93,0 ND 99,1 99,5 100 100

(1/8 seyreltme) *

Anti-Polio tip 2 95,3 ND 95,7 99,0 99,2 100

(1/8 seyreltme) *

Anti-Polio tip 3 98.8 ND 100 100 99,2 99,4

(1/8 seyreltme) *

Anti-PRP (Hib) 83,7 100 98,5 98,5 100 98,4

(0,15 pg/mL) *

Anti-PRP (Hib) 51,2 87,1 68,5 76,0 97,6 81,2

(1,0 ug/mL)

N= kisi say1s1
ND-= saptanmadi
* esik deger korumanin gostergesi olarak kabul edilmistir.

** DTPa-HBV-IPV+Hib’in 3, 5 ve 11 aylik semaya gore uygulandig1 calismalardan elde edilen

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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INFANRIX IPV-HIB ile rapel asilamadan sonra antikor titreleri > test esik degeri (cut-off)

olan Kisilerin yiizdesi

Antikor 3-5 ayhik primer Uc doz primer uygulamadan
(esik deger) uygulamadan sonra 11/12 sonra yasamin ikinci y1l icinde
ayhikken rapel asilama rapel asillama
N=184 N=1326
(1 ¢calisma) (9 calisma)
% %
Anti-difteri 100 99,8
(0,1 IU/mL) *
Anti-tetanoz 99,9%* 99,9
(0,1 IU/mL) *
Anti-PT 99,9%x* 99,7
(5 EL.U/mL)
Anti-FHA 99,9%x* 100
(5 EL.U/mL)
Anti-PRN 99,5%%* 99,9
(5 EL.U/mL)
Anti-Polio tip 1 99,4 99,9
(1/8 seyreltme) *
Anti-Polio tip 2 100 100
(1/8 seyreltme) *
Anti-Polio tip 3 99,4 100
(1/8 seyreltme) *
Anti-PRP 100 100
(0,15 pg/mL) *
Anti-PRP (Hib) 96,7 99,2
(1,0 pg/mL)

N= kisi sayis1

* esik noktas1 korumanin gostergesi olarak kabul edilmistir

** DTPa-HBV-IPV+Hib’in 3, 5 ve 11 aylik semaya gore uygulandigi ¢aligmalardan elde edilen
3. doz sonras1 sonuglar

Hib bileseninin etkinligi (DTPa veya DTPa-IPV veya DTPa-HBV-IPV ile kombine edildiginde)
Almanya’da yiiriitiilen genis ¢capli pazarlama sonras1 gozlem caligsmasi ile arastirilmistir. 4,5 yillik
bir takip doneminde, DTPa+Hib veya DTPa-IPV+Hib asilarinin etkinligi tam primer seriler i¢in
%96,7 ve (baslangictan bagimsiz olarak) rapel doz i¢in %98,5 olmustur. Yedi yillik bir takip
doneminde, iki heksavalan asinin Hib bilesenlerinin etkinligi, tam primer seriler i¢in %89,6 ve
(baslangicta kullanilan Hib asisindan bagimsiz olarak) tam primer seriler art1 rapel doz i¢in %100
olmustur.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge 9gillamd (dufAAieaciepRdak Ze il tiRCaeakeYl endiri|Balgs I sk Rreridinaltteelifurkive.gov.trisaglik-titck-ebys
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5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik, spesifik toksisite ve igerik gecimliligi i¢in yapilan konvansiyonel ¢alismalardan elde
edilen verilere dayanan klinik olmayan veriler insanlara yonelik bir tehlike ortaya koymamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Hib tozu:

Laktoz (si1g1r siitiinden elde edilir)

DTPa, IPV siispansivon:

Sodyum kloriir

Medium 199 (stabilizator olarak amino asidleri, mineralleri ve vitaminleri igerir)

Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler

INFANRIX IPV-HIB, diger asilarla ayn1 enjektorde karistiriimamalidir.

6.3.Raf omrii

36 ay.

Asi rekonstitiiye edildikten sonra hemen enjekte edilmelidir. Hemen kullanilmamasi durumunda
kullanim 6ncesi raf 6émrii ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve +2°C ila +8°C arasinda
(buzdolabinda) 8 saatten fazla olmamalidir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

INFANRIX IPV-HIB, +2°C ila +8°C arasi sicaklikta saklanmalidir. Isiktan korumak i¢in orijinal
ambalajinda saklayiniz.

DTPa-IPV siispansiyonunu dondurmayiniz. Eger donmussa kullanmadan atiniz.

Asiin sulandirildiktan sonraki saklama kosullari i¢in Bkz. Boliim 6.3.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

Hib komponenti, bir cam flakon igerisinde beyaz toz olarak sunulmaktadir.

DTPa-IPV komponenti, bir siringa igerisinde sunulmaktadir.

Flakonlar ve enjektorler, Avrupa Farmakopesi gereklerine uygun olarak ndtral cam tip I’den

yapilmistir.

6.6 T1bbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atlklaglu L%Bntrolq_Y"netglglgg};fne Uygun olarak imha edilmelidir.

e, guvenli elektronik imz imzal stir.
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DTPa-IPV siispansiyonunun saklanmasi sirasinda beyaz bir ¢okelti ve berrak bir iist faz
goriilebilir. Bu bir bozulma belirtisi degildir.
DTPa-IPV siispansiyonu igeren enjektor homojen bir siispansiyon elde etmek icin iyice
calkalanmalidir.
Hib tozu, DTPa-IPV siispansiyonu ve kullanima hazirlanan as1 uygulama 6ncesi herhangi bir
yabanci parcacik ve/veya fiziksel goriiniimiinde degisiklik agisindan gorsel olarak kontrol
edilmelidir. Bunlardan birinin goriilmesi durumunda asty1 kullanmadan atiniz.
As1, kullanima hazir enjektordeki tim DTPa-IPV igeriginin flakondaki Hib tozuna ilave
edilmesiyle edilerek rekonstitiiye edilmelidir. Sonrasinda karisim derhal uygulanmalidir.
Asinin rekonstitiiye edilmesine iligkin talimatlar asagida listelenmistir:
1. DTPa-IPV siispansiyon iceren kullanima hazir enjektorii ¢calkalayiniz.
2. lIgneyi kullanima hazir enjektére takiniz ve enjektdriin tiim igerigini Hib iceren flakona
enjekte ediniz.
3. lIgne takili halde Hib iceren flakonu giiclii bir sekilde ¢alkalaymiz ve ¢dziinmenin
tamamlandigina emin olunuz.
4. Tim karigimi1 enjektore geri ¢ekiniz.
5. Takili igneyi enjeksiyon i¢in uygun boyda bir igneyle degistiriniz ve asiy1 uygulayiniz.
6. Asinin hemen uygulanmamasi durumunda, enjeksiyondan once soliisyonu giiclii bir
sekilde tekrar ¢alkalayimiz.
7. Kullanilmayan herhangi bir iiriin veya arta kalan materyal, yerel gereklilikler
dogrultusunda atilmalidir.

Kullanima hazir enjektor, luer tipli seramik kaplama ug¢ (CCT) veya luer kilit adaptorlii plastik
sabit basli (PRTC) olarak tedarik edilebilir.

Luer kilit adaptorlii hazir enjektor (PRTC) icin ozel talimatlar

Igne

igne koruyucu

za ile imzalanmjg#r:
Belge Takip Kdresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titckj)ys
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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 geviriniz
(bkz. resim).

3. Ignenin koruyucu kapagini ¢ikartiniz, bazen biraz sert olabilir.

4. Asiy1 uygulaymiz.
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