KISA URUN BILGISi

WV Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarnin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a

bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PPD TUBERKULIN 5 TU/0,1 ml

intradermal enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon (1 ml - 10 doz)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

PPD TUBERKULIN, izotonik fosfat tampon soliisyonunda ¢dziilmiis M. tuberculosis’in kuru

saflastirilmis protein tiirevini igerir.
Her 0,1 mI’lik uygulama dozu igerisinde:

Etkin madde:
Tiiberkiilin saflagtirilmis protein tiirevi 5 TU (Tiiberkiilin Unite) / 0,1 ml

Yardimci maddeler:

Disodyum hidrojen fosfat 0,760 mg
Sodyum kloriir 0,480 mg
Potasyum dihidrojen fosfat 0,145 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
PPD TUBERKULIN seyreltmeksizin intradermal uygulamaya hazir enjekte edilebilir ¢dzeltidir.

Berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

PPD TUBERKULIN, asagida belirtilen durumlarda tiiberkiilozun klinik teshisine yardim eden
Mantoux Testi i¢in uygundur;

- Tiiberkiilozun tani ve ayirici tanisinda

- BCG ek immiinizasyon i¢in her bir olgunun belirlenmesi

- BCG immiinizasyonu sonrasi kazanilan immiinizasyon alerjisi ile ilgili testlerde

- BCG agsis1 ile immiinoterapi i¢in tiiberkiilin testi yapilmasinda
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PPD TUBERKULIN ile non-spesifik sensiviteyi iceren epidemiyolojik arastirmalarda

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi:

Insanlarda tek kullanimlik doz, ID (intradermal) uygulama i¢in 0.1ml’ dir.

Intradermal tiiberkiilin testi (Mantoux) icin standart doz 5 TU/0.1ml’dir.

Cilt tiiberkiilin reaksiyonunu belirlemek, yorumlamak ve tani koyma islemleri bir hekim

tarafindan gergeklestirilmelidir.

Uygulama sekli:

1.  Uygulama i¢in 6zel bir tiiberkiilin ignesi kullanilir.

2. Enjeksiyon 6n kolun orta veya iist kisminin lateraline (brachioradialis kas1 seyri boyunca)
kan damarlarindan uzak bélgeye uygulanir.

3. Uygulama alan1 alkol ile temizlenip kurutulduktan sonra soliisyon intradermal olarak
0.1 ML DOZ INTRADERMAL enjekte edilir.

4.  Enjeksiyon esnasinda igne, kolun uzun eksenine paralel olarak tutulur. I§ne yavasca
batirilir ve boslugun {ist tarafta olmasina dikkat edilir.

5. Test teknik olarak dogru uygulandiysa uygulama bolgesinde papiil olusur.

6. PPD TUBERKULIN’in degerlendirilmesinde &lgiim igin papiil formunun boyutu
kullanilmaz.

7. PPD TUBERKULIN’in uygulandig1 bdlge mekanik iritasyona karst korunmalidir, cilt
tizerinde soliisyon ile kontaminasyon olursa dikkatli bir sekilde kurutulmalidir.

8. Uygulama bdlgesine kompress yapilmamali, merhem siiriilmemelidir.

9.  Tiberkiilin testi doktor regetesi lizerine yapilir.

10. Cilt reaksiyonu test yapildiktan 72 saat sonra okunur.

11. Endurasyonun transvers ¢api dl¢iiliir.

12.  Cilt tiiberkiilin reaksiyonu < 5 mm ise negatif, cilt tiiberkiilin reaksiyonu > 5 mm ise

pozitif olarak yorumlanir.

Endurasyon boyutu 15 mm’den biiylik oldugu durumlarda reaksiyon hipererjiktir. Endurasyon

boyutu 15 mm’den daha az ve ayni zamanda asagida belirtilen bazi karekteristik isaretleri tasiyor

ise: kaba endiirasyon, cilt yilizeyinde kabariklik olusmasi, biilloz form, noktasal hemoraji,

nekrotik merkez, lenfadenitin eslik ettigi veya etmedigi lenfanjit olusumu, reaksiyonun 7 giinden

fazla bir siire ile rezidiiel deskuamasyon seklinde deri dokiintiileriyle devam etmesi gibi,

tiiberkiilin reaksiyonunun enfeksiyonlu, bulasici tipte oldugu anlamini tagimaktadir.

Tiiberkiilin sensivitesinin dinamigini takip edebilmek amaciyla cilt tiiberkiilin testini tekrar
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yaptirmak i¢in ideal siire 3 aydir.

Yakin zamanda gegirilmis enfeksiydz hastaliklardan sonra (kizamik, influenza, kabakulak,
sugigedi, enfeksiydz mononiikleoz, bogmaca gibi) malign hastaliklar; sarkoidoz; immiin
yetmezlik durumlart (HIV); lenf ve hematopoetik sistem hastaliklart gibi durumlarinda

immiinsuprese cilt reaktivitesi gibi sonuglanan false-negatif tiiberkiilin reaksiyonlar olabilir.

Negatif reaksiyonlar:

Yanlig-negatif tiiberkiilin deri testi reaksiyonlarinin birgok potansiyel sebebi vardir.

e Anerji — Bireyin immiin sistemi HIV, kanser veya daha da kétiisii tiiberkiilozun bizzat

kendisi ile zayifladiginda, viicut tiiberkiilin deri testine reaksiyon gdstermeyebilir.

e Mevcut tiiberkiiloz enfeksiyonu — Birey son 10 hafta icerisinde enfekte olmussa,

tiiberkiilin Mantoux testi bir tiiberkiiloz enfeksiyonunu tespit edemeyebilir.

e Yas — Alt1 aydan kiiciik bebekler false-negatif Mantoux testi sonucu gosterebilir ¢linkii

bunlarin immiin sistemi heniiz yeterince gelismemistir.

o Test uygulamasi — Tiiberkiilin deri testi dogru bir sekilde uygulanmazsa, hatali bir sonug

meydana gelebilir.

Booster fenomeni ve iki basamakl test:

BCG asis1 olan veya tiiberkiiloz basili ya da diger mikobakterilerle enfeksiyon geciren ve geg tip
hipersensivite yanit1 zayiflayan kisilere tiiberkiilin deri testi yapildiginda baslangigta yalanci
negatif sonug almr. {1k yapilan bu tiiberkiilin deri testi ile immiin sistem uyarilir ve ilk testin
ardindan 1 hafta-1 yil arasi bir slirede (6nerilen 1-3 hafta sonra) yapilan ikinci test ile pozitif
sonug¢ alinir. Bu sekilde ortaya ¢ikan pozitif reaksiyona booster fenomeni yapilan teste ise iki

basamakli test denir.

2 basamakli test daha dnce son 12 ayda tliberkiilin deri testi yapilmamis ve gelecekte regiiler test
yapilmasi planlanan kisilerde (saglik ¢alisani, isciler vs.) negatif ¢ikan ilk sonugtan emin olmak
icin 1-3 hafta sonra yapilir. Aksi halde yillik tarama yapilan bu kisilerde ikinci tiiberkiilin deri
testi diizenli olarak 1 yil sonra yapildiginda tiiberkiilin deri testi konversiyonu saptanirsa, bunun
yeni bir enfeksiyon mu yoksa booster etkisiyle eski bir enfeksiyondan m1 kaynaklandigina karar

vermek zordur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda giivenle kullanilabilir.
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Tiuberkiilin deri testi ic¢in, infantlarda herhangi bir yas kontrendikasyonu yoktur. Ciinkii
infantlarin bagisiklik sistemi heniiz gelismemistir. M. tuberculosis ile enfekte olan 6 haftadan
daha kiigiik yastaki bir¢cok bebek tiiberkiilin testine reaksiyon vermez. Daha biiylik bebekler ve
cocuklar basglangi¢ enfeksiyonundan 6 hafta veya daha uzun bir siire sonra tiiberkiilin hassasiyeti

gelistirir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda reaksiyon yavas gelisebilir ve 72 saatte pik yapmayabilir.

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
PPD TUBERKULIN’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi

incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen hipersensivite varliginda
ve daha onceki test uygulamasinda ciddi reaksiyon (vezikiil, iilser, nekroz, anafilaktik sok gibi)

gbzlenmigse kontrendikedir (Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz).

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

IV, IM veya SC yol ile uygulamayiniz.

Tiberkiilin deri testinin etkin kullanimi, test dogasinin 6zelliklerinin anlagilmasi ve dis faktorlerin

sonuclarin yorumlanmasi tizerinde sahip oldugu etkinin bilinmesini gerektirir.

Tiiberkiilin deri testinin belirleyici degeri M. tuberculosis ile enfeksiyonun prevelansina ve non-

tiiberkiiloz mikobakteriler ile capraz reaksiyonlarin varligina goérece baghdir.

Baz1 bireylerde yanlis negatif veya yanlis pozitif sonuglar meydana gelebilir. Yanlis pozitif
tiiberkiilin test daha Once diger mikobakteriler ile enfekte olmus bireylerde ve BCG asis1

olanlarda gozlenir.

PPD TUBERKULIN’in aktif tiiberkiiloz tanis1 olan veya ge¢miste tiiberkiiloz nedeniyle tedavi

alanlara, yogun yanik ve egzamasi olanlara uygulanmasi 6nerilmez.

Biitiin enfekte bireyler tiiberkiilin testi ile gecikmis tip hipersensivite reaksiyonuna sahip degildir.
Tiiberkiilin testine yanitta azalmaya yol agabilecek enfeksiyonlarin varlig1 gibi bircok faktor
rapor edilmis olup bunlar; viral enfeksiyonlar (kizamik, kabakulak, sugicegi, HIV), canli viriis
asilamalar1 (kizamik, kabakulak, kizamikg¢ik ve diger canli asilar), bakteriyel enfeksiyonlar (tifoid
ates, brusella, tifo, lepra, bogmaca, agir tiiberkiiloz, tiiberkiiloz plorezi), fungal enfeksiyonlar

(Giiney Amerikan blastomikozu), ilaclar (kortikosteroidler ve diger immiinosupressif ajanlar),
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metabolik diizensizlikler (kronik bobrek yetmezligi gibi), diisiik protein durumlari (ciddi protein
azalmasi, afibrojenemi), yas (yenidogan, yasli hastalar) stres (cerrahi, yaniklar, mental hastalik,
graft -versus -host reaksiyonlari), lenfoid organlar1 etkileyen hastaliklar (Hodgkin, lenfoma,

kronik 16semi, sarkoidoz) ve malignitedir.

CDs4 sayisinin diisiik oldugu HIV enfekte bireylerde tiiberkiilin deri testi sonuglar1 daha az

giivenilirdir.

Alerjik reaksiyon veya anafilaksi, daha once {iirlinlin igerigindeki maddelere karsi allerjisi
olmayan bireyler de dahil olmak iizere hastalarda gozlenebilir. Bu nedenle acil durumlar i¢in

ulasilabilir bir yerde adrenalin bulundurulmalidir.

Her hastaya ayr1 bir steril enjektor veya steril tek kullanimlik birimin kullanilmasi, enfeksiyon

ajanlarinin insandan insana ge¢mesini engellemek i¢in 6nemlidir.

Igneler kullanldiktan sonra kapatilmali ve ilgili biyolojik tehlikeli atik kurallarina uygun olarak

imha edilmelidir.

Yaglilarda veya ilk defa teste tabi tutulacaklarda, reaksiyon yavas gelisebilir ve 72 saatte pik
yapmayabilir.

PPD TUBERKULIN’in karsinojenik ve mutajenik potansiyelleri degerlendirilmemistir.

Hastalar I¢in Bilgiler
Saglik kurulusu veya saglik personeli hastalari,
e Test yerinde, agr1, kasint1 ve rahatsizlik veya vezikiilasyon, iilserasyon nekroz gibi yan

etkilerin ortaya c¢ikabilecegi

e Testin degerlendirilmesi i¢in saglik kurulusuna tekrar gelinmesi gerektigi (Hastanin kendi

basina yapacagi bir degerlendirmenin anlami yoktur.)

e Hastanin kendi bagisiklik sistemine ait kayitlar1 saklamasi konularinda bilgilendirmelidir.

Laboratuvar Testleri

Tiiberkiilin reaktivitesi 6nceki bir enfeksiyonu ve/veya M. tuberculosis ile hastaligi gosterebilir.
Ancak bu durum aktif tiiberkiiloz varligi gostermek zorunda degildir. Mevcut halk saglig
kurallariyla pozitif olarak kabul edilen tiiberkiilin reaksiyonu gosteren bireyler gdgis filmi ve
balgamin mikrobiyolojik kontrolii gibi diger tani prosediirleriyle ve diger modern testlerle

degerlendirmeye tabi tutulmalidir.
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda
“potasyum igermez”.
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Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kortikosteroid veya immiinosupresif ajanlarla tedavi géren kisilerde PPD TUBERKULIN’e yanit
azalabilir veya kaybolabilir. Bu vakalarda PPD TUBERKULIN &nerilmez.

PPD TUBERKULIN’e karsi1 yanit bazi canli viriis asilariyla (kizamik, kabakulak, kizamikgik,
oral polio, sar1 humma ve varisella) gecici olarak azalabilir. Eger yakin zamanda canli, atentie

viral as1 uygulanmus ise tiiberkiilin deri testinin 1 ay sonraya ertelenmesi onerilir.

PPD TUBERKULIN canl, ateniie viral asilar ile farkli bolgelere yapilmak kosuluyla es zamanl
uygulanabilir ya da test asidan 4-6 hafta sonra yapilmalidir.

Ayrica PPD TUBERKULIN uygulanmadan dnce antialerjik veya antihistaminik iiriinlerle tedavi

yapilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin higbir klinik etkilesim caligmast yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Klinik etkilesim ¢aligmasi yiiriitilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir

PPD TUBERKULIN gerekli olmadikca gebelik dsneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
PPD TUBERKULIN’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.
PPD TUBERKULIN gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullanilmamalidr.

Ureme yetenegi / Fertilite
PPD TUBERKULIN in fertilite {izerindeki potansiyel etkisi degerlendirilmemistir.
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4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

PPD TUBERKULIN’in ara¢ ve makine kullanma becerisini etkilememektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Tiim ilaglarda oldugu gibi, bu ilag¢, kullanan herkeste goriilmese dahi, advers reaksiyonlara neden
olabilir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gére listelenmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Bolgesel lenf nodlarinda biiytime.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Seyrek: Tiberkiiline kars1 hipersensivite, anafilaktik reaksiyonlar.

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Basg agrisi.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri, pruritus ve rahatsizlik.
Yaygin olmayan: Ates.

Seyrek: Eritem, rash, skar, cilt nekrozu.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Herhangi bir doz asimi1 vakasi rapor edilmemistir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Tiiberkiiloz Teshis Testleri
ATC kodu: VO4CF01

Farmakolojik siif: A. 30. 1. Biyolojik antijen.

Etki mekanizmasi:
Mycobacterium’dan elde edilen PPD TUBERKULIN lenfositlerle reaksiyona girerek seliiler
hipersensivite mediatdrlerinin saliverilmesine neden olur. Bu mediatorlerin bazilar1 inflamatuar

yanit1 indiikler ve gecikmis tip hipersensivite reaksiyonuna neden olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Veri bulunmamaktadir.

Dagilim:

Veri bulunmamaktadir.

Bivyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Non-klinik veriler, konvansiyonel giivenli farmakoloji ¢alismalarina dayanarak, tekrarlayan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve lireme toksisitesi gibi insanlar i¢in 6zel bir

zararin s0z konusu olmadigini gostermistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Polisorbat 80

Fenol

Disodyum hidrojen fosfat

Potasyum dihidrojen fosfat

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Diger tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.

PPD TUBERKULIN’e kars1 yanit; kortikosteroid veya immunsupresif ajan alanlarda, canli viral
as1 ile immunizasyon sonrasinda, immunglobulin uygulanmasi sonrasinda azalabilir ya da

bozulabilir. Bu durumlarda PPD TUBERKULIN uygulanmasi tavsiye edilmez.

6.3. Raf omrii
24 ay
Coklu doz flakonlar asagidaki sartlar saglanirsa agildiktan sonra 4 hafta siiresince
(WHO/V&B/00.09) kullanilabilir:
- Son kullanma tarihi gegmemis ise,
- Buzdolabinda 2°C — 8°C arasinda sakland ise,
- Flakonun kapag1 1slanmamus ise,

- Tim dozlar aseptik kurallara uygun cekilmis ise

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

PPD TUBERKULIN 2°C — 8°C arasinda (buzdolabinda) 1siktan koruyarak saklayimiz.
Kesinlikle dondurulmamahdir. Donmussa kalan iiriinii imha ediniz.

Tiiberkiilin soliisyonlar 1518a maruz kalmasi durumunda bozulabilmektedir.

Bu iirlin karanlikta, ¢ocuklarin ulasamayacagi bir yerde muhafaza edilmelidir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 veya 20 flakon iceren karton kutularda, 1 ml’lik Tip I cam flakon icerisinde sunulmaktadir.

1 ml (10 doz)’lik flakonlar 50 TU PPD igermektedir (uygulama dozu: 5 TU / 0,1 ml).
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6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanmadan once sallanmamalidir.

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Turk ilag ve Serum Sanayi A.S.
Biigdiiz Mah. Enver Pasa Cad. No: 8
06750 Akyurt / Ankara

Telefon: (0312) 837 67 67

Faks :(0312) 837 66 77

E-posta: info@turkilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2017/356

9. ILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi: 24.05.2017

Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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