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KISA ÜRÜN BİLGİSİ 

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI 

İNDİRAB 2.5 IU/0.5 ml Kuduz Aşısı İçin Liyofilize Toz İçeren Flakon 

Steril 

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 

Etkin madde: Bir doz liyofilize aşı etkin madde olarak; Vero hücreleri Pitman Moore suşu 
üzerinde hazırlanmış, arıtılmış, β-propiolakton ile saflaştırılmış ve inaktive edilmiş, en az 2.5 
IU bulk kuduz virüs antijeni ihtiva eder. 

Yardımcı maddeler:  

İnsan albümini BP.……….…...........1 immünize edici doza kadar  

Maltoz NF……………..1 immünize edici doza kadar  

Çözücü bileşimi:  

Çözücünün her 0.5 mL’sinde; 

Sodyum klorür IP/BP………..……............1.5 mg   

Enjeksiyonluk su IP/BP …………………...0.5 mL için yeterli miktarda 

0.5 ml takdim şekli DSÖ (Dünya Sağlık Örgütü) tarafından önerilen tüm intramusküler temas 
öncesi ve temas sonrası aşılama programlarına uygundur. 

3. FARMASÖTİK FORM 

Çözücü ampulle birlikte sulandırılmaya hazır liyofilize enjeksiyonluk toz içeren flakon. 

Berrak, renksiz ve partikülsüz; çözücüyle seyreltildiğinde berrak, homojen ve partikül 
içermeyen çözelti şeklindedir. 

4. KLİNİK ÖZELLİKLER 

4.1 Terapötik endikasyonlar 

İNDİRAB, kuduza karşı aktif immünizasyonda endikedir. 

• Kuduz Riskli Temas Öncesi Profilaksi: 

Temas öncesi profilaksi, kuduz ile karşılaşma riski mesleki veya diğer nedenlerle artmış kişilere 
önerilir. 
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Temas öncesi profilaksi uygulanacak kişiler; 

- Kuduz açısından yüksek riskli işlerde çalışanlar (Kuduz araştırma laboratuvarında 
çalışanlar, kuduz aşısı üretiminde çalışanlar vb.), 

- Kuduz açısından riskli işlerde çalışanlar (Veteriner hekimler, hayvan bakıcıları, hayvan 
barınaklarında çalışan personel, mağara keşfi konusunda çalışanlar ve yarasa kolonileri 
üzerinde çalışanlar vb.) ve kuduz riski olan hayvanlarla sık temas edenler, 

- Yaban hayat ile temas riski yüksek olan doğa sporları yapanlar, 
- Köpek kuduzunun yüksek olduğu ve kuduz riskli temas halinde uygun tıbbi yaklaşımın 

verilemeyeceği bölgelere seyahat edenler. 
 
• Kuduz Riskli Temas Sonrası Profilaksi: 

Kuduz aşısı ile aşılama, kuduz olan veya kuduz olduğundan şüphelenilen hayvanlarla temasın 
ardından uygulanan temas sonrası tedavinin bir parçasıdır. 

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi: 

İNDİRAB her yaştan bireyin aşılanmasında kullanılabilir. İNDİRAB intramusküler yolla 
uygulanabilir. 

Yetişkin ve çocuklar için önerilen doz, intramusküler yolla uygulanan 0.5 mL’dir. 

Aşılama planı, temasın kategorisine ve vakanın kuduza karşı bağışıklık durumuna göre 
belirlenmelidir. 

• Temas öncesi profilaksi: 

Temas öncesi profilakside 0 ve 7. günlerde bir doz olmak üzere toplam iki doz aşı IM uygulanır. 
İmmün sistemi baskılanmış ya da immün yetmezliği olan kişilerde 21. veya 28. günde bir doz 
daha uygulanarak toplam üç doz aşı yapılır. Zorunluluk durumunda kuduz aşıları diğer aşılar 
(canlı veya inaktif) ile eş zamanlı olarak, ancak farklı bir anatomik bölgeden olmak koşulu ile 
uygulanabilir. Aşı yan etkisinin hangi aşıdan kaynaklandığını belirleme güçlüğü nedeni ile 
zorunlu olmadıkça diğer aşıların eş zamanlı yapılması önerilmez.  

Aşı erişkinlerde deltoid bölgeye, küçük çocuklarda uyluğun anterolateral bölgesine kas içine 
uygulanır. Gluteal bölgeye aşı enjeksiyonu, yeterli antikor yanıtı oluşturmadığı için 
yapılmamalıdır. Gluteal bölgeye ve karın çevresine aşı uygulaması kesinlikle yapılmaz. 

Kuduz araştırma laboratuvarı ile kuduz virüsü veya aşısı üretiminde çalışanlar gibi yüksek risk 
grubunda olan kişilerin, risk devam ettiği sürece belirli aralarla (6-12 ay) serolojik olarak kuduz 
antikor düzeyleri ölçülür. Eğer virüs nötralizan antikor düzeyleri <0.5 IU/mL olarak bulunursa, 
bir doz IM rapel aşı önerilir. Risk grubunda antikor ölçümünün yapılamadığı durumlarda 2 
yılda bir, tek doz rapel aşı yapılabilir. Bağışıklığı baskılanmış kişilerde antikor cevabı 
öngörülemeyeceği için kesin süre verilemez, bu nedenle mutlaka antikor bakılmalıdır. 

Önerilen program Tablo 1’de gösterildiği gibidir. 
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Tablo 1. Temas öncesi aşılama planı (İntramusküler Uygulama) 

1. doz 0. gün 

2. doz 7. gün 

3. doz 28. gün 

1. koruma dozu 1 yıl sonra 

Koruma dozu Her 5 yılda bir 

 

• Kuduz Riskli Temas Sonrası Profilaksi : 

Doğrulanmış veya şüpheli bir temas sonrası aşılama hemen yapılmalıdır.  

Kuduza yakalanma ihtimali olan hayvanların ısırıkları, yeri ne olursa olsun kuduz için risk 
oluşturur. Açık yara, kesi, müköz membranların tükürük, salya ve diğer nöral doku, 
hayvanlarda kullanılan canlı oral aşı yemleri gibi potansiyel enfekte olabilecek materyalle 
teması ve tırmalama da ısırık dışı kuduz riskli temas olarak kabul edilir. 

Temas sonrası aşılamaya olabildiğince erken başlanmalıdır. 

Kuduzda inkübasyon süresi çok değişken olduğundan, riskli temas sonrasında aradan geçen 
süreye bakmaksızın temas kategorize edilerek uygun profilaksiye başlanmalıdır. 

Kuduz Riskli Temas Sonrası Profilaksisi, Yara bakımı, Antibiyotik profilaksisi, Tetanoz 
profilaksisi, Kuduz aşısı uygulaması ve Kuduz immünglobulin uygulaması basamaklarını 
kapsar. 

Profilaksi gerektirmeyen durumlarda da (insan ısırıkları dahil) yara temizliği, antibiyotik 
tedavisi, tetanoz profilaksisi gibi ihtiyaç duyulan tedavi yaklaşımları ihmal edilmemelidir. 
Kuduz profilaksisi uygulansın ya da uygulanmasın tüm kuduz riskli temaslar mutlaka kayıt 
altına alınmalıdır. 

Yara Bakımı: 

Kuduz riskli temas profilaksisinde en önemli adım yara bakımıdır. İyi bir yara bakımı, kuduz 
virüsü geçişini azaltmadaki en etkili yöntemdir. Mümkün olan en kısa sürede yapılmalıdır. Tüm 
yaralanmalarda yara yeri derhal bol akarsu (basınçlı su veya hortum ucunun sıkılarak mümkün 
olduğu kadar jet akımın sağlanması şeklinde) ve sabunla iyice yıkanmalıdır. Sağlık 
merkezlerinde büyük boy enjektör ile serum fizyolojik kullanarak da yıkama işlemi yapılabilir. 
Yaraya mümkün olduğu kadar dikiş ve benzeri girişim yapılmaması tercih edilir. Derin ve geniş 
yaralanmalarda, kozmetik faktörler ve enfeksiyon riski değerlendirilmelidir. Kuduz profilaksisi 
gerekiyorsa, virüsün sinir içine inokülasyon riskini en aza indirmek için yara çevresine ve içine 
kuduz immünglobulini yapıldıktan 2 saat sonra dikiş atılabilir. 
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Antibiyotik profilaksisi: 

Çocuk ve erişkinler için antibiyotik profilaksi süresi belirgin kirli olmayan yara durumunda 3 
gün, kirli yara durumunda 5 gündür. İmmünsupresif hastalar dahil tüm hastalar 3 gün sonra 
tekrar değerlendirilmelidir. 

Tetanoz profilaksisi: 

Tüm hastalar tetanoz profilaksisi yönünden değerlendirilmelidir. 

• Temas sonrası aşılama: 

Kuduz aşısı uygulaması: 
 
4 Dozluk Aşı Şeması: 0., 3., 7. günlerde birer doz ve 14 ile 28. günler arasında dördüncü doz 
olmak üzere toplam dört doz uygulanır. Aşı şemasında 0. günde yapılan iki doz aşının her bir 
dozu farklı ekstremiteye uygulanmalıdır. 
 
Bir veya birkaç doz aşı yapıldıktan sonra, aşıya ara vererek yeniden başvuranlarda aşılama 
şemasına kalınan yerden devam edilir. Bebek, çocuk, erişkin ve gebelerde kuduz bağışıklaması 
aynı şema ve dozlarla uygulanır. 
 
Bebek, çocuk, erişkin ve gebelerde kuduz bağışıklaması aynı şema ve dozlarla uygulanır. 
 
Kuduz riskli temas sonrası aşılaması devam eden hastanın bu sırada yeni bir riskli teması 
olmuşsa aşılama şeması aynı şekilde sürdürülür. 
 
İkinci temasta immünglobulin endikasyonu varsa ilk doz aşıyı takip eden yedi gün içinde 
immünglobulin yapılır. Süre 7 günü geçmiş ise immünglobulin yapılmamalıdır. 
 
Aşılama sırasında viral ve bakteriyel enfeksiyon saptanan hastalar uygun şekilde tedavi edilir 
ve aşılama sürdürülür. Kullanılan ilaçlara devam edilir. 
 

Kuduz immünglobulin uygulaması: 

İmmünglobülinin tamamı, anatomik olarak uygun ise yara çevresine ve yara içine yapılmalı, 
anatomik olarak uygun değilse bir kısmı kompartman sendromu dikkate alınarak yara çevresine 
ve yara içine yapılmalı, geri kalanı sistemik olarak IM yolla (gluteal bölgeye yapılmamalıdır, 
öncelikle deltoid veya bacak anterolateral bölgesine) yapılmalıdır. Eğer önerilen doz miktarı 
tüm yaraya uygulamak için yetersiz kalıyorsa steril serum fizyolojik ile yaranın büyüklüğüne 
göre yeteri kadar sulandırılarak yara içine ve çevresine uygulanmalıdır. 

Tablo 2’de listelenen tavsiyeler uyarınca (temas tipi, hayvanın durumu, önerilen yaklaşım) tıbbi 
denetim altında yapılmalıdır. 
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Tablo 2. Kuduz Riskli Temaslarda Profilaksi 

Kategori Temas Tipi Hayvanın Durumu Önerilen Yaklaşım 

I • Hayvana dokunma veya besleme 
• Sağlam derinin yalanması 

 Herhangi bir işlem yapılmasına 
gerek yok. 

II 

• Çıplak derinin 
hafifçe 
sıyrılması 
(deri altına 
geçmeyen 
yaralanmalar) 

• Kanama 
olmadan 
küçük 
tırmalama 
veya zedeleme  

 

A. Temas eden evcil hayvanın son bir yılda 
kuduz aşısı yapılmış ise 

 Yara bakımı 
 Tetanoz profilaksisi için 

değerlendirilir. 
 Hayvanın 10 gün gözlemi 

yapılır1.  
B. Temas eden 

evcil 
hayvanın son 
bir yıl 
içerisinde 
kuduz aşısı 
yapılmamış 
veya 
bilinmiyorsa 

Hayvan sağlıklı ve 
gözlemi yapılabildiğinde 

 Yara bakımı 
 Tetanoz profilaksisi için 

değerlendirilir. 
 Hayvanın 10 gün gözlemi 

yapılır1.  
Hayvanın 
gözlenem
ediği 
durumda 

Provokasyon 
ile 
gerçekleşen 
küçük 
kanamasız 
kedi 
tırmalaması 

 Yara bakımı 
 Tetanoz profilaksisi için 

değerlendirilir 

Diğer 
Temaslar 

 Yara bakımı 
 Tetanoz profilaksisi için 

değerlendirilir. 
 Aşılamaya hemen başlanır. 
 (0., 3., 7. günlerde birer doz ve 

14-28. günler arasında bir doz 
daha olmak üzere toplam 4 doz 
ya da 0., 7., 21. günlerde olmak 
üzere 2.1.1. şeması) 

III 

• Deriyi 
zedeleyen tek 
veya çok 
sayıda ısırma 
ve 
tırmalamalar  

• Mukozaların, 
açık cilt 
yaralarının 
hayvanın 
salyası ile 
temas etmesi 

• Lezyonun 
kafa, boyun, 
parmak uçları 
gibi sinir 
uçlarının 
yolun olduğu 
bölgelerde 
olması  

 

A. Temas eden evcil hayvanın son bir yılda 
kuduz aşısı yapılmış ise 

 Yara bakımı 
 Tetanoz profilaksisi için 

değerlendirilir. 
 Aşılamadan hayvanın 10 gün 

takibi yapılır2.  
B. Temas eden 

evcil 
hayvanın son 
bir yıl 
içerisinde 
kuduz aşısı 
yapılmamış 
veya 
bilinmiyorsa 

Hayvan sağlıklı ve 
gözlemi yapılabildiğinde 

 Yara bakımı 
 Tetanoz profilaksisi için 

değerlendirilir. 
 Aşılamaya hemen başlanır3. 
 (0., 3., 7. günlerde birer doz ve 

14-28. günler arasında bir doz 
daha olmak üzere toplam 4 doz) 

 Hayvanın 10 gün takibi yapılır3. 
 İmmünglobulin4. 

Hayvanın gözlenemediği 
durumda 

 Yara bakımı 
 Tetanoz profilaksisi için 

değerlendirilir. 
 Aşılamaya hemen başlanır. 
 (0., 3., 7. günlerde birer doz ve 

14-28. günler arasında bir doz 
daha olmak üzere toplam 4 
doz). 
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 İlk doz aşı ile birlikte hemen 
immünglobulin5 uygulanır. 

IV • Kuduza yakalanma ihtimali olan yabani hayvan türleri ile 
riskli temas 

 Yara bakımı 
 Tetanoz profilaksisi için 

değerlendirilir. 
 Aşılamaya hemen başlanır (0., 

3., 7. günlerde birer doz ve 14-
28. günler arasında bir doz daha 
olmak üzere toplam 4 doz). 

 İlk doz aşı ile birlikte hemen 
immünglobulin5 uygulanır. 

1Hayvanın hastalık belirtisi göstermesi dahil, herhangi bir nedenle ölümü, kaçması ya da ortadan kaybolması 
durumunda temas sonrası aşı profilaksisi (4 doz aşı ya da 2.1.1. şeması uygulanır, immünglobulin uygulamasına 
gerek yoktur) uygulanır. 
2Hayvanın kuduz belirtisi göstermesi veya açıklanamayan bir nedenle ölümü halinde hemen (0., 3., 7. günlerde birer 
doz ve 14-28. günler arasında bir doz daha olmak üzere toplam 4 doz aşı ile birlikte immünglobulin başlanır. 
3Kedi ve köpekler için 10 günlük izlem sonucunda hayvan sağlıklı ise aşılama durdurulur. 
4Hayvanın izlem süresi içerisinde hastalık belirtisi göstermesi, herhangi bir nedenle ölmesi, kaçması ya da ortadan 
kaybolması durumunda ilk aşılamadan sonra en geç 7 gün içinde immünglobulin yapılır. Eğer süre 7 günden uzun 
ise immünglobulin uygulanmaz, aşı 4 doz olarak yapılır. 
5İmmünglobulinin hemen bulunamadığı durumlarda ilk doz aşı uygulamasından sonra en geç 7 gün içinde 
yapılmalıdır. 

 

• Temas Öncesi Aşılanmış Olanlar İçin Riskli Temas Sonrası Profilaksi Önerileri: 
 

- Daha önce, herhangi bir nedenle (temas öncesi veya temas sonrası profilaksi) hücre kültür 
aşılarıyla tam doz aşılaması yapılan sağlıklı kişilere (geçen süreye bakılmaksızın), 

- Belge ile kanıtlanmış kuduz antikor titresi bulunanlara (eğer referans laboratuvarda ölçülen 
antikor düzeyi 0.5 IU/mL ve üstünde ise), 

- En az iki aralıklı doz yapılmış olan ve bunu belgeleyen immün sistemi normal bireylere 
aşılama 0. ve 3. günde olmak üzere toplam iki doz aşı yapılır. İmmünglobülin yapmaya gerek 
yoktur. 

Uygulama şekli: 

Aşıyı sulandırmak için ampul içerisindeki 0.5 mL seyreltici, liyofilize flakona aktarılır ve toz 
tam olarak süspanse oluncaya kadar nazikçe çalkalanır. Çözelti homojen ve berrak olmalı, 
partikül içermemelidir. Gerekli miktarda çözelti, uygulanmak üzere şırınga içine çekilir.  

Aşılama sulandırma sonrasında hemen yapılmalı ve kullanım sonrası şırınga imha edilmelidir. 
Sulandırılmış aşı, Tablo 1 ve 2’de listelenen programa uygun şekilde uygulanmalıdır. 

İntramusküler uygulama:  

0.5 mL dozdaki aşı; çocuklarda uyluk kasının antero-lateral bölgesine ve yetişkinlerde deltoid 
kasına intramusküler yolla uygulanmalıdır.  

Gluteal bölgeye enjekte edilmemelidir. 

İntravasküler yolla enjekte edilmemelidir. 
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Sulandırma prosedürü: İNDİRAB, yalnızca beraberinde verilen salin ile sulandırılır. 
Sulandırılmış aşı berrak ve renksiz bir çözelti oluşturulmalıdır. Parenteral müstahzarlar 
uygulanmadan önce, çözelti ve kap uygun ise, partikül madde içeriği ve renk bozukluğu 
açısından gözlenmelidir. Bunlardan herhangi biri mevcutsa aşı uygulanmamalıdır. 

 

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler: 

Böbrek/karaciğer yetmezliği:  

Böbrek ve karaciğer yetmezliği olan kişilerde kullanımına dair herhangi bir veri 
bulunmamaktadır. 

Pediyatrik popülasyon: 

Çocuklarda güvenlilik ve etkililiği bilinmektedir. Bebek ve çocuklar için endikasyonları 
yetişkinlerinki ile aynıdır.   

Geriyatrik popülasyon:  

Deneyimlerden elde edilen bulgular, kuduz aşısının geriyatrik popülasyonda etkili olduğunu 
göstermektedir. 

4.3 Kontrendikasyonlar 

Aşı şu durumlarda kullanılmamalıdır: 

Temas öncesi: 

- Şiddetli ateşli enfeksiyon, akut hastalık, progresif kronik hastalık durumunda aşının 
ertelenmesi tercih edilir. 

-  Aşının bileşenlerinden herhangi birine karşı bilinen aşırı duyarlılık. 

  

Sulandırıcı 
salin 

Liyofilize 
aşı 

Sulandırılmış 
aşı 

Şekil 1. Her iki flakon 
tıpası temizlenir. 
Sulandırıcı flakonundan 
0.6 mL salin çekilir. 

Şekil 2. Sulandırıcı 
salin liyofilize aşı 
flakonuna transfer 
edilir. 

Şekil 3. Flakon 
iyice çalkalanır. 

Şekil 4. Sulandırmadan 
sonra, sulandırılmış 
aşının 0.5 mL’si 
enjektöre çekilir ve 
intramusküler yolla 
uygulanır. 
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Temas sonrası: 

- Kuduz enfeksiyonunun bilinen ölümcül progresyonu nedeniyle, küratif anti-kuduz 
aşılamasının kontrendikasyonu yoktur. 

4.4 Özel kullanım uyarıları ve önlemleri 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Aşı flakonu sulandırıldıktan sonra 2-8ºC arasında saklanmalı ve sulandırılmış aşı derhal 
kullanılmalıdır. 

İntravasküler yolla enjekte etmeyiniz; iğnenin kan damarına girmediğinden emin olunuz. 
İmmunoglobulin ve kuduz aşısı, aynı enjeksiyon bölgesine ve aynı şırıngayla enjekte 
edilmemelidir.  

İNDİRAB, Haemophilia veya Trombositopeni gibi kanama bozukluğu olan hastalara veya 
potansiyel yararın uygulama riskinden az olan, antikoagülan tedavi alan kişilere verilmemelidir. 

Virüs güvenliği 
 
İNDİRAB’ın yardımcı maddesi insan plazmasından elde edilmektedir. İnsan 
plazmasından elde edilen ilaçlar, virüsler ve teorik olarak varyant Creutzfeldt-Jacob 
(v-CJD) gibi, çeşitli hastalıklara yol açabilen enfeksiyon yapıcı ajanlar içerebilirler. 
İNDİRAB ’da Varyant Creutzfeldt-Jacob hastalığının bulaşma riski teorik olarak 
minimumken, klasik Creutzfeldt-Jacob hastalığının bulaşma riski hiçbir kanıtla 
desteklenmez. Alınan önlemlere rağmen, bu tür ürünler halen potansiyel olarak 
hastalık bulaştırabilir. 
 
Bu tip ürünlerin enfeksiyon yapıcı ajanları bulaştırma riski, plazma verenlerin 
belirli virüslere önceden maruz kalıp kalmadığının izlenmesi, belirli virüs 
enfeksiyonlarının hâlihazırda varlığının test edilmesi ve belirli virüslerin yok 
edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltılmıştır. Bütün bu önlemlere rağmen, bu 
ürünler hala potansiyel olarak hastalık bulaştırabilirler. Ayrıca, henüz bilinmeyen 
enfeksiyon yapıcı ajanların bu ürünlerin içerisinde bulunma ihtimali mevcuttur. 
 
HIV, HBV ve HCV gibi zarlı virüsler ve HAV gibi zarflı olmayan virüsler için etkili 
önlemlerin alınmasına dikkat edilmelidir. Parvovirus B19 gibi zarflı olmayan 
virüslere karşı alınan tedbirler sınırlı sayıda olabilir. Parvovirüs B19 enfeksiyonu, 
gebelikte (fetal infeksiyon) ve immün yetmezlik ya da kırmızı kan hücre üretiminde 
artış olan hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi). 
 
Doktor, bu ilacı hastaya reçete etmeden veya uygulamadan önce hastası ile risk ve 
yararlarını tartışmalıdır. 
 
İnsan plazma koagülasyon Faktör VIII tedavisi alan hastalarda uygun aşılama 
(Hepatit A, B) yapılmalıdır. 
 
Hasta ve ürün serisi arasındaki linkin devam etmesi için hastaya uygulanan 
İNDİRAB ’ın adı ve seri numarasının her zaman kaydedilmesi kesinlikle önerilir. 
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Bu kişilerde İNDİRAB’in uygulanmasına karar verilirse, enjeksiyondan sonra hematom 
oluşumu riskini önlemek için izlenecek adımlara dikkat edilmelidir. 

Aşı eser miktarda neomisin sülfat içerir ve kutanöz duyarlılığa veya başka alerjik reaksiyonlara 
neden olabilir. 

Anafilaktik veya diğer alerjik reaksiyonların oluşma ihtimaline karşı epinefrin enjeksiyonu 
(1:1000) hemen uygulanabilir olmalıdır. 

Bu ürün her dozunda çözücü olarak 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum içermektedir, yani 
dozu nedeniyle herhangi bir uyarı gerekmemektedir. 

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri 

Kortikosteroidler ve immün sistemini baskılayıcı tedaviler, antikor üretimini etkileyebilir ve 
aşılamanın başarısız olmasına neden olabilir.  

Tıbbi ürünler arası etkileşimlerden sakınmak için devam etmekte olan tüm tedavilerinizi 
sistematik olarak doktorunuza bildiriniz.  

Eğer olası bir enfeksiyon kontrendikasyon riski oluşturuyorsa,  profilaktik aşılamanın riski 
değerlendirilmeli ve eğer gerekiyorsa aşılama uygun önlemler alınarak uygulanmalıdır. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye: 

Gebelik kategorisi C’dir. 

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon) 

İNDİRAB’ın çocuk doğurma potansiyeli olan ve doğum kontrolü uygulamayan kadınlarda 
kullanımına dair herhangi bir veri bulunmamaktadır. 

Gebelik dönemi: 

Hayvanlar üzerinde yapılan çalışmalar; gebelik, embriyonal/fetal gelişim, doğum ve/veya 
doğum sonrası gelişim üzerindeki etkiler bakımından yetersizdir (bkz. kısım 5.3). İnsanlara 
yönelik potansiyel risk bilinmemektedir. 

İNDİRAB gerekli olmadıkça gebelik döneminde kullanılmamalıdır.  

Temas öncesi profilaksisinde aşılamanın sonraya bırakılması tavsiye edilir.  

Kuduz ölümcül bir hastalık olduğundan, temas sonrası aşılamada gebelik bir kontrendikasyon 
değildir.  

Yüksek bulaşma riski olan kişilerin aşılanmasında, enjeksiyon uygulamasından önce fayda/risk 
değerlendirmesi yapılmalıdır.  
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Laktasyon dönemi: 

Kuduz virüsünün insan sütüyle atılıp atılmadığı bilinmemektedir. Kuduz virüsünün süt ile 
atılımı hayvanlar üzerinde araştırılmamıştır. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacağına ya 
da İNDİRAB tedavisinin durdurulup durdurulmayacağına/tedaviden kaçınılıp 
kaçınılmayacağına ilişkin karar verilirken, emzirmenin çocuk açısından faydası ve İNDİRAB 
tedavisinin emziren anne açısından faydası dikkate alınmalıdır. 

Temas öncesi profilaksisinde aşılamanın sonraya bırakılması tavsiye edilir.  

Yüksek bulaşma riski olan kişilerin aşılanmasında, enjeksiyon uygulamasından önce fayda/risk 
değerlendirmesi yapılmalıdır.  

Üreme yeteneği/Fertilite: 

İNDİRAB’ın üreme yeteneği/fertilite üzerine etkisi hakkında herhangi bir veri 
bulunmamaktadır. 

4.7 Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler 

İNDİRAB’ın araç ve makine kullanım kapasitesi üzerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadır. 

4.8 İstenmeyen etkiler 

İstenmeyen etki bilgisi klinik deneylerden ve pazarlama sonrası deneyimlerden elde edilmiştir. 
Aşının klinik güvenliliği, temas öncesi ve temas sonrası vakalarda İndirab' ın çalışıldığı 
randomize kontrollü çalışmalardan elde edilmiştir. 

Yan etkilerin sınıflandırılması aşağıdaki sıklık derecelerine göre yapılmıştır: 

Çok yaygın (≥1/10); yaygın (≥1/100 ila < 1/10); yaygın olmayan (≥1/1,000 ila < 1/100); seyrek 
(≥1/10,000 ila < 1/1,000); çok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor) 

En sık görülen istenmeyen etki, enjeksiyon bölgesinde ağrıdır. 

Kan ve lenf sistemi hastalıkları: 

• Çok yaygın: Lenfadenopati 

Bağışıklık sistemi hastalıkları: 

• Yaygın: Ürtiker, döküntü ve kaşıntı gibi deri bozuklukları veya dispne (nefes darlığı) ve 
hırıltı gibi solunumsal belirtiler gibi alerjik reaksiyonlar. Anjiödem. 

• Bilinmiyor: Anafilaktik ve serum hastalık tipi reaksiyonlar, ödem.  

Bu reaksiyonlar, betapropiolakton değiştirilmiş insan albümin (aşıda IgE antikorlarının üretimi 
dahil olmak üzere) varlığı ile ilişkilendirilmiştir. 

Alerjik reaksiyonlar, koruma aşılama alan kişilerde birincil aşılamadan daha sık görüldü. 
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Sinir sistemi hastalıkları: 

• Çok yaygın: Baş ağrısı 
• Yaygın: Baş dönmesi 
• Bilinmiyor: Ansefalit (beyin iltihabı), konvülsiyon (havale), Guillain-Barré Sendromu, 

parezi (kısmi felç), nöropati (sinir hastalığı), parestezi 

Gastrointestinal hastalıklar: 

• Çok yaygın: Bulantı ve ishal 
• Yaygın: Karın ağrısı, kusma 

Kas-iskelet sistemi hastalıkları: 

• Yaygın olmayan: Artralji, miyalji 

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar: 

• Çok yaygın: Ağrı dahil enjeksiyon bölgesi reaksiyonları, eritem, sertlik ve enjeksiyon 
bölgesinde kaşıntı. Halsizlik, soğuk algınlığı nöbeti. 

• Yaygın: Enjeksiyon bölgesinde morarma, ateş. 
• Bilinmiyor: Asteni 

İntramusküler yolla uygulandığında İNDİRAB (tiyomersalsiz)’ın sergilediği güvenlilik iki 
klinik çalışmada değerlendirilmiştir. Ağrı, şişkinlik ve ateş gibi advers olaylar temas öncesi ve 
temas sonrası çalışmalarda sırasıyla hastaların %5’inde (9/180) ve %6’sında (9/141) 
gözlenmiştir.  

Bununla birlikte, bu çalışmaların her birinde bir referans aşı ile karşılaştırıldığında, bu advers 
olayların insidansı istatistiksel açıdan anlamlı değildir.  

Tiyomersalsiz İNDİRAB’ın güvenlilik profilinin, tiyomersalli İNDİRAB’ınki ile aynı kalması 
beklenmektedir. 

Şüpheli advers reaksiyonların raporlanması 

Ruhsatlandırma sonrası şüpheli ilaç advers reaksiyonların raporlanması büyük önem 
taşımaktadır. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağlar. Sağlık mesleği mensuplarının herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’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 aşımı ve tedavisi 

Geçerli değildir. 

  

http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr
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5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER 

5.1 Farmakodinamik özellikler 

Farmakoterapötik grup: Sistemik antiinfektifler, Aşılar, Viral aşılar, Kuduz aşıları, İnaktif 
bütün virüs kuduz aşıları 

ATC Kodu: J07BG01 

Tiyomersalli İNDİRAB’ın güvenliliği ve immünojenisitesinin bir referans kuduz aşısıyla 
karşılaştırmalı olarak değerlendirilmesi amacıyla Hindistan’da 427 hasta üzerinde çok merkezli 
iki klinik çalışma gerçekleştirilmiştir. Çalışmalar hem temas öncesi hem de temas sonrası 
uygulamaları kapsamaktadır. Tiyomersalsiz İNDİRAB’ın immünojenisitesinin tiyomersalli 
İNDİRAB’ınki ile aynı kalması beklenmektedir. 

a) İntramusküler uygulamaya yönelik temas öncesi çalışmada hastalar, İNDİRAB 
(tiyomersalli) ve bir referans aşı ile 3:1 oranında randomize edilmiştir. Serokonversiyona 
tüm deneklerde 14. günde ulaşılmıştır. 14. günde İNDİRAB (tiyomersalli) ile elde edilen 
Kuduz Virüsü Nötralize Edici Antikor (RVNA) titreleri [GMT=6.1 IU/mL; %95 Güven 
Aralığında 5.19, 7.17] ile ölçülen immünojenisitenin referans aşı ile elde edilene [GMT=8.3 
IU/mL; %95 Güven Aralığında 5.59, 11.03] benzer olduğu görülmüş ve gruplar arasında 
istatistiksel açıdan anlamlı bir fark saptanmamıştır. Seroproteksiyon (titre > 0.5 IU/mL) tüm 
hastalarda aşılama sonrasında 365 güne kadar korunmuştur. 

b) Kuduz şüphesi bulunan hayvanlar tarafından ısırılmış 188 hasta üzerinde gerçekleştirilen 
temas sonrası çalışmada intramusküler yolla İNDİRAB (tiyomersalli) uygulanmıştır. RVNA 
14, 28 ve 90. günlerde ölçülmüş olup, 14. günde tüm hastalarda serokonversiyon 
gerçekleşmiş ve seroproteksiyon düzeyleri takip periyodu süresince korunmuştur. 

5.2 Farmakokinetik özellikler 

Genel özellikler: 

Geçerli değildir. 

5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri 

Aşının güvenlilik değerlendirmesi için çalışmalar kapsamında, İndirab (Saflaştırılmış, inaktive 
edilmiş, liyofilize, kuduz aşısı) 0.5 ml uygulanan İsviçre Albino Fareleri ve Yeni Zelanda Beyaz 
Tavşanlarında 28 günlük yinelenen doz toksisitesi çalışması gerçekleştirilmiştir.  

İndirab kuduz aşısının, 0., 7., 14. ve 21. günlerde subkutan doz olarak verildiğinde ve 28. güne 
kadar gözlemlendiğinde, İsviçre Albino Farelerinde herhangi bir toksisiteye neden olmadığı 
sonucuna varılmıştır. Benzer şekilde, İndirab kuduz aşısının, 0., 7., 14. ve 21. günlerde 
intramuskuler doz olarak verildiğinde ve 28. güne kadar gözlemlendiğinde, Yeni Zelanda 
Tavşanlarında herhangi bir toksisiteye neden olmadığı sonucuna varılmıştır. 
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6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER 

6.1. Yardımcı maddelerin listesi 

Sulandırılmış aşının her bir dozunda (0.5 ml): 

Maltoz NF ………..…….....……...1 immünize edici doza kadar  

İnsan serum albümini BP..……….…....……..1 immünize edici doza kadar  

Çözücü ampul: Seyreltici olarak %0.3 (a/h) sodyum klorür çözeltisi. 

6.2 Geçimsizlikler 

Bu tıbbi ürün, başka tıbbi ürünlerle karıştırılmamalıdır. 

Kuduz aşısı ve immünoglobulin aynı şırınga ile uygulanmamalı ve aynı uygulama yerine 
enjekte edilmemelidir.  

6.3 Raf ömrü 

36 ay 

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler 

Ambalaj üzerinde yazılı olan son kullanım tarihinden sonra kullanmayınız.  

Aşı flakonu ve sulandırıcısı +2°C ila +8°C’de saklanmalıdır. 

İNDİRAB, sulandırdıktan sonra +2°C ila +8°C arası sıcaklıklarda saklanmalı ve bütün içerik 
6-8 saat içinde kullanılmalıdır.  

Orijinal ambalajı içinde muhafaza ediniz. Aşırı ısı, ışık ve nemden koruyunuz. 

Kullanmadan önce iyice çalkalayınız. 

Dondurmayınız.  

Çocukların göremeyeceği ve erişemeyeceği yerlerde ve ambalajı içinde saklayınız. 

6.5 Ambalajın niteliği ve içeriği 

Liyofilize aşı, kauçuk tıpa ile tıpalanmış ve alüminyum kolay açılabilir kapakla kapatılmış USP 
Tip 1 cam flakon içerisinde sunulmaktadır. 

Tekli paket; bir adet liyofilize aşı flakonu, çözücü ve iğne ile beraber tek kullanımlık şırınga 
içermektedir. 

Çoklu paket; 10 adet liyofilize aşı flakonu ve 10 adet çözücü ampulü içermektedir.  

IM kullanım için ayrı şırınga ve iğneler mevcuttur. 
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6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler 

Kullanım sonrası iğne ve şırınga uygun şekilde imha edilmelidir.  

Yara 7 gün boyunca dikilmemelidir, ancak dikişten önce mutlaka RIG (kuduz 
immunoglobulini) uygulanmalıdır.  

Antibiyotikler reçete edilebilir; tetanoz aşılama durumu kontrol edilmelidir ve eğer gerekirse 
tetanoz prosedürleri uygulanır.  
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