KULLANMA TALIMATI

INDIRAB 2.5 1U/0.5 ml kuduz asis1 i¢in liyofilize toz iceren flakon
Kas icine uygulanir.
Steril

o FEtkin madde: Bir doz liyofilize as1 i¢inde etkin madde olarak, Vero hiicreleri Pitman
Moore susu iizerinde hazirlanmis, aritilmis, B-propiolakton ile etkisizlestirilmis en az
2.5 TU kuduz viriis antijeni bulunur.

o Yardimcit maddeler: Sulandirildiktan sonra her 0.5 mL kuduz asis1 flakonu maltoz ve
insan serum albilimini igerir.

Coziicli: Her 0.5 mL’de 1.5 mg sodyum kloriir ve 0.5 mL i¢in yeterli miktarda
enjeksiyonluk su ihtiva eder.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Bu ayi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
®  Bu asumn kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu aswyr kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. I:NDI:RAB nedir ve ne icin kullanilir?
2. INDIRAB’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INDIRAB nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. INDIRAB n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. INDIRAB nedir ve ne icin kullamlir?

INDIRAB beraberinde temin edilen seyrelticiyle sulandirildiktan sonra kullanilan, beyaz,
dondurulmusg-kurutulmus toz olarak 1 veya 10 flakonluk ambalajda bulunmaktadir. Her
ambalaj ayrica seyreltici ampul, enjeksiyon i¢in igne ve siringa igerir.

INDIRAB kuduz bir hayvanla temas olmadig1 durumlarda, koruyucu amacl olarak bagisiklik
saglamak amaciyla kullanilir. Bu tiir agilama kuduz ile karsilagsma riski mesleki veya diger
nedenlerle artmis kisilere Onerilir. Bu kisiler;
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-Kuduz agisindan yiiksek riskli islerde ¢alisanlar (Kuduz arastirma laboratuvarinda calisanlar,
kuduz asis1 iiretiminde ¢alisanlar vb.),

-Kuduz acisindan riskli islerde calisanlar (Veteriner hekimler, hayvan bakicilari, hayvan
barinaklarinda calisan personel, magara kesfi konusunda c¢alisanlar ve yarasa kolonileri
iizerinde ¢aliganlar vb.) ve kuduz riski olan hayvanlarla sik temas edenler,

-Yaban hayat ile temas riski yiiksek olan doga sporlar1 yapanlar,

-Kopek kuduzunun yiiksek oldugu ve kuduz riskli temas halinde uygun tibbi yaklagimin
verilemeyecegi bolgelere seyahat edenler.

INDIRAB kuduz olan veya kuduz oldugundan siiphelenilen hayvanlarla temasin ardindan
uygulanan temas sonrasi tedavide de kullanilir.

INDIRAB koruyucu igermemektedir ve DSO (Diinya Saglik Orgiitii)’niin gerekliliklerini
karsilamaktadir.

0.5 mL takdim sekli, DSO’niin hayvan 1siriklaria kars1 nerdigi tiim intramuskiiler (kas igi),
temas Oncesi ve temas sonrasi asilama programlarina uygundur.

2. INDIRAB’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INDIRAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Temas dncesi
Eger;
e Asinin bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliliginiz varsa
e Temas Oncesi siddetli atesli enfeksiyon, akut hastalik ve ilerleyici siiregelen bir
hastaliginiz varsa asgilamanin ertelenmesi tercih edilir.

Temas sonrasi
e Kuduz enfeksiyonunun oliimciil ilerlemesi nedeniyle, kuduz hastaligi tanis1 konan
hastalarda kullanilmamasi gereken bir durum yoktur.

INDIRAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

INDIRAB’1in yardimci maddesi insan kanmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde
edilmektedir. Bu nedenle pek ¢ok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlanilmaktadir. Eger kan1 toplanan kisiler yeterince arastirilmaz ve bu kisilerin kaninda bazi
virls testleri yapilmaz ise elde edilecek iirtinlerde hastalik yapici etkenlerin bulunmasi ihtimali
belirecektir. Bu tiir iiriinlerin etkeni tagima riski kan1 toplanan kisilerin gdzlenmesi, baz1 virtis
etkenlerinin yapilmasi ve viriislerin plazmadan uzaklastirilmasiyla azaltilabilmektedir. Ancak
tiim bu 6nlemlere ragmen, insan kani plazmasindan elde edilen irlinler enfeksiyon bulagtirma
riski tagiyabilmektedir.

Biitlin bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara uygulandiginda bir
enfeksiyonun bulagma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica bilinen (AIDS’e
neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C
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virlsleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon cesitleri i¢in de gecerlidir. Bu nedenle ileride
olusabilecek bir hastalikla kullanilmais iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandiginiz
iriiniin ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlari saklayiniz.

INDIRAB flakonu bir kez kullanimz. Ayni flakonu ikinci bir kez kullanmayiiz veya baska
insanlara kullandirmayniz.

Ayrica INDIRAB’1 kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size
bulagsmasini 6nlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi dnerebilir.

e INDIRAB’1 damar icine enjekte etmeyiniz. Ignenin bir kan damar igerisine
girmediginden emin olunuz.

e Parenteral (sindirim dig1 yolla bedene giren) iirlinler uygulama 6ncesinde, ¢ozelti ve
kabin uygun oldugu durumlarda, partikiil madde ve renk degisimi agisindan gorsel
olarak kontrol edilmelidir. Eger bu kosullardan herhangi biri mevcutsa as1
uygulanmamalidir.

e Kuduz asis1 ve immiinoglobiilinini (viicutta bulunan bagisiklik proteini) uygulamak i¢in
ayni enjektorii kullanmayimiz. Asiyr ve immiinoglobiilini ayni bdlgeye enjekte
etmeyiniz.

e Sizde veya ¢ocugunuzda hemofili veya trombositopeni gibi kan bozukluklar1 varsa
(kolayca yaralaniyor veya kanamaniz oluyorsa) enjeksiyon bolgesinde kanama olabilir.

e Asi, eser miktarda neomisin siilfat icerir ve kiitanoz (deride) hassasiyet veya diger
alerjik reaksiyonlara (asir1 duyarlilik) neden olabilir.

e Anafilaktik (ani ve 6liimciil olabilen) veya diger alerjik reaksiyonlarin olugsmasi halinde
epinefrin enjeksiyonu (1:1000) derhal uygulanabilir olmalidir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

INDIRAB’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INDIRAB’in uygulanma sekli ve metodu itibariyla, yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
beklenmez.

Hamilelik
Aswyr kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danmisiniz.

Hamilelikte kullanimla ilgili yeterli ¢calisma yoktur. Temas dncesi koruma amagl asilamanin
hamilelik siiresince ertelenmesi onerilir.

Temas sonrasinda, kuduz 6liimciil bir hastalik oldugundan hamilelik kullanilmamasi gerekli bir
durum degildir.

Hamileyseniz doktorunuza bildiriniz; INDIRAB’1 hamileyken kullanip kullanmayacaginiza
doktorunuz karar verecektir.
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Asilama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Asiyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Temas Oncesi koruma amagh asilamanin emzirme siiresince ertelenmesi onerilir.

Emzirirken INDIRAB kullanilmasini doktorunuz belirleyecek ve karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
Kuduz asis1 uygulanmasiyla ara¢ ve makine kullanim kapasitesi iizerine yan etkiler beklenmez.

INDIRAB’n iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INDIRAB 0.5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda sodyum
icermez.

Siz ya da ¢ocugunuz daha once bir as1 uygulamasindan sonra saglik problemleri yasamigsaniz
bu durumu doktorunuza belirtiniz.

Diger asilar ve ilaclar ile birlikte kullanim

Kortikosteroid isimli ilaglar ve bagisiklik sistemini baskilayici tedaviler antikor (alerji olusturan
maddeye karst viicudun {irettigi savunma proteini) iiretimini engelleyerek asinin basarisiz
olmasina neden olabilir. Diger tibbi iirlinler arasindaki muhtemel etkilesimlerden sakinmak i¢in
siiregelen herhangi bir tedavi doktorunuza bildirilmelidir. Eger herhangi bir kullanilmamasi
gerekli durum mevcutsa, koruyucu asilamanin riski, olas1 bir enfeksiyon (iltihap olusturan
mikrobik hastalik) riski ile karsilastirilmali ve eger gerekiyorsa asilama uygun Onlemler
alinarak uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INDIRAB nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
INDIRAB her yastan bireyin asilanmasi i¢in kullanilir ve intramuskiiler yolla (kas icine)
uygulanir.

Cocuklar ve yetiskinler i¢in doz, intramuskiiler yolla uygulanan 0.5 mL’dir.

Asilama temas kategorisine gore planlanmalidir.

Temas Oncesi Asilama:
Bu tiir agilama kuduz ile karsilagsma riski mesleki veya diger nedenlerle artmis kisilere onerilir.

Temas Oncesi agilamada 0 ve 7. giinlerde bir doz olmak iizere toplam iki doz as1 intramuskiiler
yolla (kas icine) uygulanir. Bagisiklik sistemi baskilanmis ya da bagisiklik yetmezligi olan
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kisilerde 21. veya 28. glinde bir doz daha uygulanarak toplam ii¢ doz as1 yapilir. Zorunluluk
durumunda kuduz asilar1 diger asilar ile es zamanl olarak, ancak farkli bir bolgeden olmak
kosulu ile uygulanabilir. As1 yan etkisinin hangi asidan kaynaklandigin1 belirleme gii¢ligii
nedeni ile zorunlu olmadikga diger asilarin es zamanli yapilmasi onerilmez.

Onerilen program Tablo 1’de belirtilmektedir.

Tablo 1. Temas 6ncesi agilama plani (Kas i¢i uygulama)

1. doz 0. giin

2. doz 7. giin

3. doz 28. giin
1. koruma dozu 1 y1l sonra
Koruma dozu Her 5 yilda bir

Kuduz Riskli Temas Sonrasi Asilama:
Kuduz asisiyla agilama, teyit edilmis olan veya siiphelenilen kuduza temastan hemen sonra
baslamalidir.

Tablo 2’de listelenen tavsiyeler uyarinca (temas tipi, hayvanin durumu, 6nerilen yaklasim) tibbi

denetim altinda yapilmalidir.

Tablo 2. Kuduz Riskli Temaslarda Tedavi Plani

Kategori | Temas Tipi Hayvanin Durumu Onerilen Yaklasim
I Hayvana dokunma veya besleme » Herhangi bir islem yapilmasina
Saglam derinin yalanmasi gerek yok.
g y
A. Temas eden evcil hayvanin son bir yilda | » Yara bakimi
kuduz asis1 yapilmais ise » Tetanoz profilaksisi i¢in
degerlendirilir.
» Hayvanin 10 giin gézlemi
Ciplak derinin yapilir!,
hafifce B. Temas eden | Hayvan saglikli ve » Yara bakimi
styrilmasi evcil gbzlemi yapilabildiginde | » Tetanoz profilaksisi i¢in
(deri altina hayvanin son degerlendirilir.
gecmeyen bir il » Hayvanin 10 giin gézlemi
I yaralanmalar) icerisind yapilir',
Kanama igerisinde Hayvanin | Provokasyon | » Yara bakimi
olmadan kuduz agist | g5zlenem | ile » Tetanoz profilaksisi i¢in
kiigtik yapilmamis | edigi gerceklesen degerlendirilir
tirmalama veya durumda | kii¢iik
veya zedeleme bilinmiyorsa kanamasiz
kedi
tirmalamasi
Diger » Yara bakimi
Temaslar » Tetanoz profilaksisi i¢in
degerlendirilir.
» Asilamaya hemen baglanir.
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» (0., 3., 7. giinlerde birer doz ve
14-28. giinler arasinda bir doz
daha olmak tizere toplam 4 doz
yadaO0., 7., 21. giinlerde olmak
iizere 2.1.1. semasi)

A. Temas eden evcil hayvanin son bir yilda | » Yara bakimi
e Deriyi kuduz agis1 yapilmis ise > Te‘Eanoz p.ro'f}laksm i¢in
degerlendirilir.
zedeleyen tek .
» Asilamadan hayvanin 10 giin
veya ¢ok g 2
sayida 1sirma takibi yaplir™,
. Temas eden | Hayvan saglikli ve » Yara bakimi
ve i 6zlemi yapilabildiginde | » Tetanoz profilaksisi i¢in
tirmalamalar evell 5 T ¢ de“erlengirilir N
e Mukozalarin, hayvanin son > & ) 5
K cilt bir yil Asilamaya hemen bgslanlr .
ast 1 < cerisind » (0., 3., 7. glinlerde birer doz ve
Kara arinin lgensinde 14-28. giinler arasinda bir doz
I alyv al’ll.Ill kuduz astst daha olmak tizere toplam 4 doz)
salyasilie yapilmamig » Hayvanim 10 giin takibi yapilir®.
temas etmesi > i iinelobulin®
Lezvonun veya _ mmiinglobulin®.
N Y bilinmiyorsa | Hayvanin gozlenemedigi | > Yara bakimi
kafa, boyun, C
i ucl durumda » Tetanoz profilaksisi i¢in
p'?‘;m.‘ uean degerlendirilir.
gl 11 - » Asilamaya hemen baslanir.
uglarlmﬁl . » (0., 3., 7. glinlerde birer doz ve
yorun olcugl 14-28. giinler arasinda bir doz
bolgelerde .
daha olmak {izere toplam 4
olmasi doz).
> Ik doz as1 ile birlikte hemen
immiinglobulin® uygulanir.
» Yara bakimi
» Tetanoz profilaksisi i¢in
degerlendirilir.
e . <1 . .. | » Asilamaya hemen baglanir (0.,
v e Kuduza yakalanma ihtimali olan yabani hayvan tiirleri ile 3., 7. giinlerde birer doz ve 14-

riskli temas

28. giinler arasinda bir doz daha
olmak iizere toplam 4 doz).

> 11k doz as1 ile birlikte hemen
immiinglobulin® uygulanir.

'Hayvanin hastalik belirtisi gdstermesi dahil, herhangi bir nedenle 6liimii, kagmasi ya da ortadan kaybolmasi
durumunda temas sonrasi as1 profilaksisi (4 doz as1 ya da 2.1.1. semasi uygulanir, immiinglobulin uygulamasina
gerek yoktur) uygulanir.
’Hayvanin kuduz belirtisi gdstermesi veya agiklanamayan bir nedenle 6liimii halinde hemen (0., 3., 7. giinlerde birer
doz ve 14-28. giinler arasinda bir doz daha olmak iizere toplam 4 doz asi ile birlikte immiinglobulin baglanir.

3Kedi ve kopekler i¢in 10 giinliik izlem sonucunda hayvan saglikli ise agitlama durdurulur.

*Hayvanin izlem siiresi igerisinde hastalik belirtisi gostermesi, herhangi bir nedenle 6lmesi, kagmasi ya da ortadan
kaybolmast durumunda ilk asilamadan sonra en ge¢ 7 giin icinde immiinglobulin yapilir. Eger siire 7 giinden uzun
ise immiinglobulin uygulanmaz, as1 4 doz olarak yapilir.
SImmiinglobulinin hemen bulunamadigi durumlarda ilk doz asi1 uygulamasindan sonra en ge¢ 7 giin iginde

yapilmalidir.
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Temas sonras1 diger tedavi 6nlemleri yara bakimi, antibiyotik, tetanoz asis1 ve eger gerekli ise
kuduz immiinoglobulininin uygulanmasdir.

Yara bakimi, kuduz viriisii gegisini azaltmadaki en etkili yontemdir. Miimkiin olan en kisa
stirede yapilmalidir. Tiim yaralanmalarda yara yeri derhal bol akarsu (basingli su veya hortum
ucunun sikilarak miimkiin oldugu kadar jet akimin saglanmasi seklinde) ve sabunla iyice
yikanmalidir. Saglik merkezlerinde biiyiik boy enjektor ile serum fizyolojik kullanarak da
yikama islemi yapilabilir.

Antibiyotikler recete edilebilir.
Tetanos asilamasi, kurumun anti-tetanoz prosediirleri dogrultusunda uygulanmalidir.
Temas Oncesi Asilanmis Olanlar i¢cin Riskli Temas Sonrasi Profilaksi Onerileri:

- Daha 6nce, herhangi bir nedenle (temas 6ncesi veya temas sonrasi profilaksi) hiicre kiiltiir
asilariyla tam doz asilamasi yapilan saglikli kisilere (gegen siireye bakilmaksizin),

- Belge ile kanitlanmis kuduz antikor titresi bulunanlara (eger referans laboratuvarda 6lgiilen
antikor diizeyi 0.5 IU/mL ve lstlinde ise),

- En az iki aralikli doz yapilmis olan ve bunu belgeleyen immiin sistemi normal bireylere
asilama 0. ve 3. giinde olmak {izere toplam iki doz as1 yapilir. Immiinglobiilin yapmaya gerek
yoktur.

e Uygulama yolu ve metodu:

INDIRAB doktorunuz veya saglik uzmaniniz tarafindan uygulanacaktir.

Liyofilize as1 kullanim 6ncesinde, berrak veya hafif bulanik bir siispansiyon elde etmek iizere
ampul icerisinde verilen 0.5 mL sulandirict ile hemen sulandirilir ve toz iyice ¢oziinene kadar
hafif¢ce galkalanir. Cozelti homojen, berrak olmalidir ve partikiil igermemelidir.

INDIRAB yalnizca yaninda verilen salin ile sulandirilmalidir. Sulandirilan asi, renksiz ve
berrak bir ¢ozelti olmalidir.

Uygulama i¢in gerekli miktarda ¢6zelti enjektor igerisine ¢ekilir.

As1, sulandirma sonrasinda hemen enjekte edilmeli ve enjektor kullanildiktan sonra imha
edilmelidir. Sulandirilan as1 Tablo 1 ve Tablo 2’de belirtilen programlara uygun sekilde
uygulanmalidir.

Asimin 0.5 mL dozu, yetiskinlerde omuz kas1 i¢ine, kii¢iik ¢ocuklarda uyluk kasinin 6n-yan
bolgesine kas i¢ine uygulanir.

Kalc¢a bolgesine ve damar icine enjekte edilmez.
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Salin sulandirici

Liyofilize as1

Sekil 1. Her iki flakon
tipast temizlenir.
Sulandiricr flakonundan

Sekil 2. Salin
sulandiricy, liyofilize
as1 flakonuna aktarilir.

0.6 mL salin ¢ekilir.

e Degisik yas grupla

ri:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda giivenlilik ve etkililigi bilinmektedir. Bebek ve c¢ocuklar igin

yetiskinlerinki ile aynidir.

Yashlarda kullanimai:

Sekil 3. Flakon
iyice calkalanir.

% Sulandirilmig
agl

Sekil 4. Sulandirma
sonrasinda, sulandirtlmig
asmin 0.5 mL’si ¢ekilir
ve Kkas icine uygulanir.

endikasyonlar1

Deneyimlerden elde edilen bulgular, kuduz asisinin yaghlarda etkili oldugunu géstermektedir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerde kullanimina dair herhangi bir veri

bulunmamaktadir.

Eger INDIRAB 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise, doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INDIRAB kullandiysaniz

Asirt dozda alinan kuduz asisi ile olusabilecek yan etkiler bildirilmemistir.

INDIRAB dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

INDIRAB’1 kullanmay1 unutursaniz

Bir sonraki dozu zamaninda ve saatinde alarak tedaviyi slirdiiriiniiz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

INDIRAB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

INDIRAB tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler mevcut degildir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar ve asilar gibi, INDIRAB’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde 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.

e Cok yaygin yan etkiler
Agri dahil enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari,
Eritem,
Sertlik,
Enjeksiyon bolgesinde kasinti,
Halsizlik,
Soguk alginlig1 ndbeti,
Bas agrisi,
Lenfadenopati,
Bulanti,
Ishal.

e Yaygin yan etkiler
Enjeksiyon bolgesinde morarma,
Ates,
Bas donmesi,
Urtiker, dokiintii ve kasint1 gibi deri bozukluklar1 veya dispne (nefes darlig1) ve hirlti gibi
solunumsal belirtiler gibi alerjik reaksiyonlar (Bu reaksiyonlar, betapropiolakton
degistirilmis insan alblimin (asida IgE antikorlarinin iiretimi dahil olmak iizere) varlig1 ile
iliskilendirilmistir. Alerjik reaksiyonlar, tekrar asilama alan kisilerde birincil agilamadan
daha sik goriildii.),
Anjidodem,
Karin agrist,
Kusma.

¢ Yaygin olmayan yan etkiler

Artralji,
Miyalji.
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e Bilinmeyen yan etkiler
Asteni,
Ansefalit (beyin iltihabi),
Konviilsiyon (havale),
Guillain-Barré Sendromu,
Parezi (kismi felg),
Noropati (sinir hastaligt),
Parestezi,
Anafilaktik ve serum hastalik tipi reaksiyonlar,
Odem.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INDIRAB’1n saklanmasi
INDIRAB'’1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Asi flakonu ve sulandiricis1 +2°C ila +8°C’de saklanmalidir.

INDIRAB, sulandirdiktan sonra +2°C ila +8°C aras1 sicakliklarda saklanmali ve biitiin icerik
6-8 saat i¢cinde kullanilmalidir.

Orijinal ambalaj1 i¢inde muhafaza ediniz. Asir1 1s1, 151k ve nemden koruyunuz.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanim tarihinden sonra INDIRAB’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Gen llag ve Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cankaya / ANKARA

Tel: +90 (312) 219 62 19

Faks: +90 (312) 219 60 10

Web: www.genilac.com

Uretim yeri:
Bharat Biotech International Limited,

Sy. No. 230, 231 & 235, Genome Valley, Turkapally, Shamirpet Mandal, Medchal -
Malkajgiri District — 500 078, Telangana State, Hindistan.

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmistir.
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