KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

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

Haemophilus influenzae tip b konjuge asisi ve adsorbe Difteri, Tetanoz, Bogmaca (aseliiler,
bilesen), Poliomiyelit (inaktif) Asus:
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Kullanima hazir hale getirilen her 0.5 mL’lik tek doz asagidaki etkin maddeleri igerir:

Difteri tokSOIdI™..............ervveeceeceeeeeeee e >30 IU
Tetan0z toKSOII™)...........ov.eeeeeeeeeeeeeeee e >40 U
Bordetella pertussis antijenleri:

Bogmaca toKSOIdi M............cooieeeeeeeeeeeeeee e 25 mikrogram
Filamentdz hemaglutinin®.............cooooiviieieeieeceecee e 25 mikrogram
Poliomiyelit viriisti (inaktif)

- 1ip 1 (Mahoney SUSU).........oooeevvrverreeeriesreeeissensenneons 40 DUPO®

P 2 (MEF-1 SUSU).eovoeeeeeeeeeeeeeeee e 8 DU

- 1P 3 (SAUKELE SUSU)....ovoveereereeeeeeresreeeeseeneessesnienes 32 DU
Haemophilus influenzae tip b polisakkarid.......................... 10 mikrogram
tetanoz proteinine konjuge.............. et 18-30 mikrogram
@ aluminyum hidroksite adsorbe, hidrate.............................. 0,3 mg AI**

@ DU: D antijen birimi
@) veya uygun bir immiinokimyasal yontemle tespit edilen esdeger antijenik miktar
“XVERO hiicrelerinde iiretilir

PENTAXIM, eser miktarda glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B igerebilir
(Bkz. Boliim 4.3).
Yardimcr maddeler:

Formaldehit.............coooiiii 10 mikrogram
FENOKSIETANOL........eveiiiee e 2.5 mikrolitre
SUKIOZ.....ooiii e e 42.5mg

Yardimci1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.



3. FARMASOTIK FORM
Toz ve kullanima hazir enjektor icerisinde enjeksiyonluk stispansiyon.

PENTAXIM steril, beyazimsi bulanik siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor ve beyaz
homojen toz igeren bir flakondan olusmaktadir.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

PENTAXIM, difterinin, tetanozun, bogmacanin, poliomyelitin ve Haemophilus influenzae tip
b’den kaynaklanan yaygin enfeksiyonlarin (menenjit, septisemi, seliilit, artrit, epiglot, vb.
gibi) ortak 6nlenmesinde endikedir:

- Cocuklarda 2 ayliktan itibaren birincil asilama

- Birincil agilamadan bir yil sonra ikinci yasin i¢inde pekistirme asilamasi

PENTAXIM, diger Haemophilus influenzae tiirlerinden kaynaklanan enfeksiyonlara kars1 ya
da diger mikroorganizmalardan kaynaklanan menenjite karsi koruma saglamaz.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
PENTAXIM, yiiriirliikte olan yerel saglik otoritesi dnerilerine gore uygulanmalidir.
Pozoloji:

- Cocuklarda 2 ayliktan itibaren birincil agilama: 0,5 mL’lik 3 doz

- Birincil asilamadan bir y1l sonra ikinci yasin iginde destek asilamasi: 0,5 mL’lik tek doz
Uygulama sikhigi ve siiresi:

Birincil asilama: 2, 4, 6 aylikken resmi as1 takvimine gore ikiser ay araliklarla 3 doz verilir.

Dozlardan birisi ya da birden fazlasi atlandig: takdirde asilama kalan dozdan itibaren devam
eder. Yeniden bastan baslamaya gerek yoktur.

Rapel Doz: Birincil agilamadan 1 yil sonra, genellikle 18. aymn sonunda 1 enjeksiyon yapilir.
Uygulama sekli:

Iki ayr1 igne iceren, ignesiz enjektorlii form:

Kutu icerisinde bulunan 2 adet igneden birisi kombine difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve
polio asisinin bulundugu enjektore ¢eyrek tur dondiiriilerek sikica takilir ve toz haldeki
Haemophilus influenzae tip b konjugat flakonu igine enjekte edilerek rekonstitiie edilir.
Kullanmadan o6nce iyice ¢alkalanmalidir. Rekonstitiisyon sonrasinda siispansiyonun
beyazimsi bulanik goriiniimde olmasi normaldir.

As1 rekonstitiie edildikten sonra enjektore geri gekilir ve enjektor lizerindeki igne cikarilarak
kutu igerisinde bulunan 2. igne ¢eyrek tur dondiiriilerek enjektore sikica takilir.

Igneli hazir enjektor form:



Kombine difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve polio asis1 (enjektor igerisindeki), toz haldeki
Haemophilus influenzae tip b konjugat flakonu i¢ine enjekte ederek rekonstitiie edilir.
Kullanmadan o©nce iyice c¢alkalanmalidir. Rekonstitiisyon sonrasinda siispansiyonun
beyazimsi bulanik goriinlimde olmas1 normaldir.

Kullanima hazir hale gelen as1 derhal enjekte edilmelidir.

Bu as1 intramuskular (IM) yoldan uygulanmalidir.

Tavsiye olunan enjeksiyon yeri yeni doganlarda uylugun anterolateral (orta {igiincii) kesimi
iken, ¢ocuklarda deltoid bolgedir.

Kullanima hazir hale getirildikten sonra, siispansiyon bulanik ve beyazimsidir.
Enjektoriin tiim igerigi enjekte edilmelidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

PENTAXIM’in giivenliligi, immunojenitesi ve etkililigi, HIV enfeksiyonlu bireylerde
incelenmemistir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi: PENTAXIM’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir. Teorik olarak bobrek ve karaciger
yetmezIligi bulunan hastalarda kullanilmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: PENTAXIM 2 ayliktan itibaren bebeklerde kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon: PENTAXIM’in geriyatrik hastalar tizerindeki giivenliligi ve
etkililigi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- PENTAXIM’in;
o herhangi bir etkin maddesine;
o veya yardimci maddesine;
o glutaraldehit, neomisin, streptomisin veya polimiksin B’ye (iliretim prosesi
sirasinda kullanilir ve eser miktarda bulunabilir) ya da;
o bogmaca agilarina (hiicresiz ya da “tam hiicre” bogmaca) kars1 bilinen asiri
duyarlilik.

- Asinin veya ayn1 maddeleri i¢eren bir asinin dnceki uygulanmasinin ardindan olusan
hayat1 tehdit edici reaksiyon.

- Yiiksek ates ya da akut hastalik durumunda agilama ertelenmelidir.
- llerleyici ensefalopati.

- Bogmaca antijenlerini (“tam hiicre” ya da hiicresiz bogmaca asilar1) iceren herhangi
bir aginin 6nceki uygulanmasinin ardindan 7 giin i¢inde olusan ensefalopati.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri



Intravaskiiler yoldan vermeyiniz: ignenin bir kan damarina girmemesine dikkat edilmelidir.
Intradermal yoldan enjekte edilmemelidir.

PENTAXIM’in immiinojenisitesi bagisiklik baskilayici tedaviyle ya da bagisiklik yetmezligi
ile azalabilir. Bu nedenle asilama Oncesinde tedavinin ya da hastaligin bitisine kadar
beklenilmelidir. Bununla beraber, HIV enfeksiyonu gibi kronik bagisiklik yetmezligi
olanlarin immun yanitlar1 kisitli olsa bile asilanmalar1 6nerilmektedir.

Daha once tetanoz toksoidi igeren bir as1 uygulamasinin ardindan, Guillain Barré Sendromu
veya brakiyal ndrit olustuysa tetanoz toksoidi i¢eren herhangi bir as1 uygulamasi yapma karar1
asillamanin potansiyel yarar/ risk analizi yapildiktan sonra verilmelidir. Asilamanin
gerekliligi, birincil bagisiklama takvimi tamamlanmayan bebeklerde (3 dozdan daha az as1
uygulamasi) cogunlukla ispatlanmistir.

Tiim enjekte edilebilir asilarda oldugu gibi, PENTAXIM trombositopenisi veya herhangi bir
kanama bozuklugu olan kisilere kas-i¢i (i.m.) uygulamanin ardindan kanama olabilecegi i¢in
dikkatle uygulanmalidir.

Asilama, tibbi ge¢misin goriintiilenmesi (6zellikle asilama ge¢cmisi ve istenmeyen etkilerin
olusumu bakimindan) ve klinik inceleme sonucunda yapilmalidir.

Asinin uygulanmasinin ardindan asagidaki olaylardan herhangi birinin gegici olarak meydana
geldigi biliniyorsa, bogmaca igeren asinin daha sonraki dozlarimin uygulanmasi karari
dikkatle diistiniilmelidir:

e Bagka bir tanimlanabilir nedene bagli olmayan 48 saat i¢inde goriilen 40°C’ye esit
veya daha yiiksek ates.

e Agsilamadan sonra 48 saat icinde goriilen kollaps ya da sok benzeri durum
(hipotonik-hiporesponsif epizod).

e Agilamadan sonra 48 saat i¢inde goriilen 3 saat ya da daha uzun siireli devamli,
durdurulamayan aglama.

e Asilamadan sonra 3 giin i¢inde olusan atesli ya da atessiz konviilziyonlar.

Onceki as1 uygulamasina bagli olmayan atesli konviilziyon hikayesi asilama igin bir
kontrendikasyon degildir. Bu Klinik kosullar kapsaminda agilamanin ardindan 48 saat
boyunca viicut sicakliginin izlenmesi ve 48 saat siireyle diizenli olarak antipiretik tedavi
uygulanmasi bilhassa 6nemlidir.

Onceki as1 uygulamasma bagl olmayan atessiz konviilziyon hikayesi, asilamaya karar
vermeden Once bir uzman tarafindan degerlendirilmelidir.

Haemophilus influenzae tip b igeren bir asmin enjekte edilmesinin akabinde alt
ekstremitelerde 6demli reaksiyonlarin goriilmesi durumunda iki ayr1 enjeksiyon bdlgesinden
ve farkli giinlerde difteri-tetanoz-bogmaca- polio asis1 ile Haemophilus influenzae tip b
konjugat asis1 yapilmalidir.

Tiim enjekte edilebilir asilarda oldugu gibi, asinin uygulanmasinin ardindan nadiren de olsa
bir anafilaktik reaksiyonun ortaya ¢ikmasi durumunda derhal kullanilmak iizere uygun tibbi
tedavi ve siki gézetim bulunmalidir.



PENTAXIM Haemophilus influenzae tip b haricindeki serotiplerden kaynaklanan yaygin
hastaliklara ya da diger orijinlerden kaynaklanan menenjite kars1 korumamaktadir.

Prematiire yeni doganlara (gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken dogumlarda) ve 6zellikle
de solunum yollarinda ya da beyindeki solunum merkezinde gelismemislik (solunum
sisteminin olgunlasmamasi) hikayesi olanlara birincil bagisiklama serileri uygulandiginda
potansiyel apne riski ve 48-72 saatlik solunum izlemesinin gerekliligi diisiiniilmelidir. Bu
grup bebeklerde asilamanin yarar1 fazla oldugu igin asilamadan vazgegilmemeli ya da
ertelenmemelidir.

Laboratuvar testleri ile etkilesim i¢in Bkz. B6liim 4.5

PENTAXIM 0,5 mL’lik dozda 10 mikrogram formaldehit icermektedir. 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 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 onlem
alinmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte kullanim: PENTAXIM, Kizamik, Kizamikgik, Kabakulak asisi ile veya
Hepatit B agis1 ile ayn1 anda, ancak ayr1 yerlerden uygulanabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim: Hastanin bagisiklik sistemini baskilayici tedavi almasi
durumunda, as1 ile beklenen immiinolojik cevap azalabileceginden, asilamanin tedavi sonuna
kadar ertelenmesi tavsiye edilir.

Steroid ilaclar ile birlikte kullanim: Hastanin steroid tedavi almasi durumunda immunolojik
cevap azalabilir.

Laboratuvar testleri ile etkilesim
Hib kapsiil polisakkarit antijeni idrar ile atildigindan, asilamadan sonra 1 ila 2 hafta icerisinde
pozitif idrar tahlili gozlenebilir. Bu siire boyunca Hib enfeksiyonunu dogrulamak amaciyla
baska testler gergeklestirilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Cocuklarda kullanilmas1 nedeniyle gecerli degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.



Gebelik donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Laktasyon donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

4.7.  Arac ve makine kullanmimu iizerindeki etkiler
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki kural kullanilarak sikliga gore basliklandirilarak
siiflandirilmigtir:

Cok yaygim ( >1/10); Yaygin (> 1/100, < 1/10); Yaygin olmayan(>1/1.000, <1/100); Seyrek
(> 1/10.000, <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Spontan raporlara goére, PENTAXIM kullaniommin ardindan ¢ok seyrek sekilde belli
istenmeyen olaylar rapor edilmistir. Istenmeyen olaylar, belirsiz biiyiikliikteki bir
popiilasyondan goniilli olarak raporlandigindan, sikliklarini gilivenilir bir bi¢imde tahmin
etmek ya da as1 maruziyeti ile nedensel bir iligki belirlemek her zaman miimkiin degildir. Bu
nedenle, bu istenmeyen olaylar “Bilinmiyor” siklik grubu altinda yer almaktadir.

Birincil seri olarak PENTAXIM alan ¢ocuklarda yapilan klinik c¢alismalarda en sik rapor
edilen reaksiyonlar lokal enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari, anormal aglama, irritabilite ve
atestir.

Bu bulgu ve belirtiler genellikle agilamay: izleyen 48 saat i¢inde olusur ve 48-72 saat devam
edebilir. Ozel bir tedaviye gereksinim duymadan kendiliginden diizelirler.

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarinin sikligi, birincil serilerde go6zlemlenen siklikla
karsilastirildiginda destek asilamasinda artma egilimindedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Yiizde 6dem, anjiyoddem, Quincke 6demi, anafilaktik reaksiyonlar ve soklar gibi
ani gelisen asir1 duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari

Metabolizm:_i ve beslenme hastaliklari
Cok yaygin: Istah kayb1

Psikiyatrik hastahklar

Cok yaygin: Sinirlilik (nervosizm), duyarlilik (irritabilite), anormal aglama
Yaygin: Uykusuzluk (insomni), uyku bozukluklari

Yaygin olmayan: Yatistirtlamayan uzun siireli aglama



Sinir sistemi hastaliklar:
Cok yaygim: Somnolans (uykulu olma hali)
Bilinmiyor: Atesli veya atessiz konviilsiyonlar, hipotonik-hiporesponsif epizodlar

Gastrointestinal hastahklar
Cok yaygin: Kusma
Yaygin: Ishal

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Dokiintii, eritem, tirtiker

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok yaygin: Enjeksiyon yerinde eritem, 38°C ve daha yiiksek ates, enjeksiyon yerinde 6dem,
enjeksiyon yerinde agr1

Yaygin: Enjeksiyon yerinde sertlesme

Yaygin olmayan: 39°C ve daha yliksek ates, enjeksiyon yerinde kizariklik ve 5 cm ve daha
biiyiik 6dem

Seyrek: 40°C’den daha yiiksek ates

Haemophilus influenzae tip b konjugat asisi igeren asilarin uygulanmasi sonrasinda, bir ya da
iki bacagin alt bolimlerinde 6demli reaksiyonlar olusabilir. Bu reaksiyonlar genel olarak
birincil serilerden sonra, asilamadan sonraki ilk saatlerde, meydana gelirler ve 24 saat
igerisinde herhangi bir sekel birakmaksizin kaybolurlar. Bu reaksiyonlara siyanoz, eritem,
gegici purpura ve siddetli aglama eslik edebilir.

Bilinmiyor: Enjeksiyon yerinden itibaren enjeksiyon yerine yakin bir veya her iki uzuvda
ekleme yayilabilen, uzuvda genis alanl sislik, biiyiik enjeksiyon yeri reaksiyonlart (>50 mm)
rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar asilamadan sonra 24-72 saat icinde baslar, enjeksiyon
yerinde eritem, sicaklik, hassaslik veya agri gibi semptomlar eslik edebilir, ve 3-5 giin
icerisinde kendiliginden diizelir. Reaksiyon olusum riski, aseliiler bogmaca igeren asinin
¢ocuga daha 6nce uygulanan doz sayisina bagli olarak gelisir ve 4. ve 5. dozlardan sonra daha
fazla reaksiyon olusma riski bulunmaktadir.

Potansiyel istenmeyen etkiler (6rnegin, dogrudan PENTAXIM ile degil, PENTAXIM’in bir
veya daha fazla antijenik bilesenini iceren diger asilar ile rapor edilen yan etkiler):

e Tetanoz toksoidi iceren asmin uygulanmasindan sonra brakiyal nérit ve Guillain-
Barre Sendromu rapor edilmistir.

e Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Prematiire yeni doganlarda (gebeligin 28.
haftasinda ya da daha erken dogumlarda) apne (bkz. Boliim 4.4).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. 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)




4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asimi1 vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Difteri, Tetanoz, Bogmaca, Poliomiyelit ve Haemophilus influenzae
tip b enfeksiyonlarina karsi as1, kombine bakteriyel ve viral asilar.
ATC kodu: JO7CA06

Etki mekanizmasi: Difteri ve tetanoz toksinleri formaldehit ile detoksifiye edildikten sonra
aritilir. Poliomiyelit asisi, tip 1, 2 ve 3 poliomiyelit viriislerinin Vero hiicreleri tizerinde
cogaltilmasi ile elde edilir, aritilir ve ardindan formaldehit ile inaktive edilir.

Aseliiler bogmaca bilesenleri (PT ve FHA) Bordetella pertussis kiiltiirlerinden ekstre edilir ve
ardindan artilir. Bogmaca toksini (PT) gluteraldehit ile detoksifiye edilir. Bunun tizerine
bogmaca toksoidi (PTxd) halini alir. FHA oldugu gibi kalmaktadir. PTxd ve FHA’nin
bogmacaya kars1 korumada oldukga biiyiik 6neme sahip iki bilesen oldugu kanitlanmistir.

Kapsiiler polisakkarid PRP (poliribosil ribitol fosfat), Haemophilus influenzae tip b
kiiltiiriinden ¢ikarilmakta ve tetanoz proteinine (T) konjuge edilerek PRP-T konjugat asist
elde edilmektedir.

Kapsiiler polisakkarid PRP (poliribosil ribitol fosfat: PRP) insanlarda bir anti-PRP serolojik
tepkisi olugsmasina yol acar. Bununla birlikte tiim polisakkarid antijenlerinde oldugu gibi
immiin tepkinin yapisi timo-bagimsiz Olup, bebeklerde diisiikk immiinojenisite ile ve 15
ayliktan once bir destek etkisinin olmamasi ile kendini gésterir. Haemophilus influenzae tip b
kapsiiler polisakkaridin bir tasiyict protein olan tetanoz proteinine kovalent bagi, polisakkarid
konjugat asisinin, bebeklerde spesifik bir anti-PRP seroloji tepkisinin ortaya c¢ikmasini
saglayan bir timus-bagimli antijen gibi hareket etmesine ve bir rapel (destek) etkisi elde
edilmesine olanak saglar.

Klinik etkililik: Birincil agilama sonrasi bagisiklama tepkisi

Bebekler iizerinde yapilan immiinojenisite arastirmalari birincil agilamanin iigiincli dozundan
bir ay sonra bebeklerin tamaminda (%100) hem difteri hem de tetanoz antijenlerine kars1 bir
sero-koruyucu antikor seviyesi (>0.01 [U/ml) gelistigini gdstermektedir.

Bogmaca agisindan birincil asilamanin tigiincii dozundan bir ay sonra bebeklerin %93’{inde
PT antikorlarinda dort kat, FHA antikorlarinda ise %88’in iizerinde bir artig gézlenmistir.
Birincil agilama yapilan ¢ocuklarin en az %99’unda poliomiyelit viriisii tip 1, 2 ve 3’e karsi
sero-koruyucu antikor titreleri gdzlenmistir (Sero-nétrlestirmede  seyreltmenin  tersi
(resiprokal) olarak ifade edildiginde >5).

Bebeklerin en az %97.2’sinde birincil asilamanin tgiincii dozundan bir ay sonra 0.15
pg/mL’nin Gistiinde anti-PRP titreleri elde edilmistir.

Rapel (Destek) enjeksiyonunun ardindan bagisiklik tepkisi



Ik rapel (destek) dozundan (16-18 ay) sonra ¢ocuklarin tamaminda difteri (>0.1 IU/mL),
tetanoz (>0.1 IU/mL), poliomiyelit viriislerine (sero-nétrlestirmede seyreltmenin tersi
(resiprokal) olarak ifade edildiginde >5) kars1 koruyucu antikorlar gelismistir.

Bogmaca antikorlarinda sero-doniisiim hizi (asilama Oncesi titrelerden dort kat fazla titre ) PT
(EIA) igin en az %98, FHA (EIA) i¢inse %99°dur.

Biitiin cocuklarda >1,0 pg/mL’lik bir anti-PRP antikor titresine ulagilmistir.

5-6 yas grubundaki ¢ocuklarda yapilan bir bogmaca immiinojenisite takip arastirmasinda
aseliiler kombine asilarla birincil ve destek asilamasi yapilan ¢ocuklarin anti-PT ve anti-FHA
antikor titrelerinin en azindan ayni yaslarda tam-hiicre bogmaca kombine asisi ile asilanan
cocuklarda gozlenen titrelere esit oldugunu ortaya koymustur.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Gegerli degildir.
5.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 veriler, konvensiyonel akut toksisite, tekrarli doz toksisitesi ve lokal tolerans
caligsmalarina dayanarak insanlar i¢in 6zel herhangi bir tehlike olmadigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Adsorban:
e Aliiminyum hidroksit, hidrate

Enjeksiyonluk siispansiyon:

e Fenol kirmizisi igermeyen Hanks ortami (amino asitlerin (fenilalanini de igeren),
mineral tuzlarin, vitaminlerin ve glikoz gibi diger bilesenlerin enjeksiyonluk suda
seyreltilmesi ile hazirlanan kompleks karigimdir)

e pH ayarlamak icin asetik asit ve/veya sodyum hidroksit

» Formaldehit

» Fenoksietanol

o Enjeksiyonluk su

Toz:
e Sukroz
e Trometamol

6.2.  Gecimsizlikler

Gegimlilik arastirmalar1  bulunmadigindan, bu tibbi {iriin diger tibbi {iriinlerle
karistirllmamalidir.

6.3. Raf omriu

36 aydir.

As1, kullanima hazir hale getirildikten sonra hemen uygulanmalidir.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda saklaymiz (2°C - 8°C). Isiktan koruyunuz. As1 dondurulmamalidir. As1 donmus
ise ¢oziip kullanmayiniz.

Kullanima hazir hale getirilen tibbi iiriiniin saklama kosullar1 i¢in B6liim 6.3’e bakiniz.

Bu as1 siispansiyonu renklenmisse veya partikiiller igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tipali (klorobiitil) flakon (tip I cam) iginde toz + piston tipali (bromobiitil veya klorobiitil
veya bromoklorobiitil), kullanima hazir ignesiz enjektorde (tip I cam) 0,5 mL siispansiyon — 1
adet uc baslig1 (klorobromobiitil), 2 adet ayr1 igne ile 1'lik kutuda

Tipali (klorobiitil) flakon (tip I cam) iginde toz + piston tipali (bromobiitil veya klorobiitil
veya bromoklorobiitil) ve igneli kullanima hazir enjektdrde (tip I cam) 0,5 mL siispansiyon —
1 ve 20'lik kutularda

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ayrt igneli enjektorlerde, igne ¢eyrek tur dondiiriilerek enjektore sikica takilmalidir.

Kombine difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve poliomyelit asisi siispansiyonu, toz haldeki
Haemophilus influenzae tip b konjuge asisimi iceren flakonun igine enjekte edilerek
sulandirilir. Toz tamamen ¢oziinene kadar ¢alkalanir. Sulandirma sonrasinda, siispansiyonun
beyazimsi-bulanik goriinlimde olmasi normaldir.

Asi, sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Onceden doldurulmus enjektdr tek kullanim igindir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur Asi Tic. A.S.

Biiyiikdere Caddesi No:193 Kat: 7 Levent

34394 Sisli-Istanbul, Tiirkiye

Tel: 0212 339 10 00
Fax: 0212 339 13 80
8. RUHSAT NUMARASI: 5

9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
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[k ruhsat tarihi: 28.12.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10.

KUB’UN YENILENME TARIHIi:
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