KULLANMA TALIMATI

PPD TUBERKULIN 5 TU/0,1 ml
intradermal enjeksiyonluk cozelti iceren flakon (1 ml - 10 doz)

Steril
Deri icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 0,1 ml’lik uygulama dozu igerisinde: 5 TU (Tiiberkiilin Unite)

Tiiberkiilin saflagtirilmis protein tiirevi igerir.

e Yardimct maddeler: Polisorbat 80, Fenol, Disodyum hidrojen fosfat, Potasyum
dihidrojen fosfat, Sodyum kloriir, Enjeksiyonluk su.

WV Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PPD TUBERKULIN nedir ve nicin kullanilir?

PPD TUBERKULIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PPD TUBERKULIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PPD TUBERKULIN’in saklanmast

SR W N~

Bashklar yer almaktadir.

1. PPD TUBERKULIN nedir ve nicin kullamlir?
PPD TUBERKULIN igeriginde Mycobacterium ad1 verilen bir bakteri tiiriinden iiretilen 6zel bir

protein olan tiiberkiilin bulunmaktadir. Bir dozu 5 TU/0,1 ml olup cilt i¢ine (intradermal) 6zel bir

1/8



yontemle uygulanan test soliisyonudur. Doktor regetesi ile birlikte verilir.
Amber renkli siselerde 1 ml olarak sunulan berrak ve renksiz bir soliisyondur.

PPD TUBERKULIN, 6zel bir test (Mantoux testi) i¢in asagidaki amaglarla kullanilmaktadir:
- Verem hastaliginin (Tiiberkiiloz) tan1 ve ayirici tanisinda
- BCG asilamasi yapilacak kisilerin se¢iminde
- BCG asilama sonrasi edinilmis asi1 allerjisi ile ilgili arastirmalarda
- BCG asilama yolu ile gerceklestirilen immiinoterapi (bagisiklig1 destekleyici tedavi)
esnasinda tiiberkiilin testinde
- PPD TUBERKULIN iiriiniine kars1 nonspesifik hassasiyetin ortaya cikarilmasini

saglayan epidemiyolojik ¢alismalarda

PPD TUBERKULIN bagisiklik sistemi hiicreleri (lenfosit) ile etkileserek uygulandigi bolgede
bir bagisiklik yanit1 baglatir. Solisyonun uygulandig: bolgedeki yanit degerlendirilerek Mantoux

testi sonuglandirilir.

2. PPD TUBERKULIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PPD TUBERKULIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger ila¢ icerisinde bulunan herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa veya daha dnce bu iiriin
size uygulanmis ve ciddi yan etkiler (uygulandig1 bolgede su dolu kabarciklarin olugmasi, iilser
olusumu, ciltte agir beslenme bozuklugu, aniden baslayan ciddi alerjik reaksiyonun neden oldugu

sok durumu gibi) gézlendiyse bu {iriinii kullanmayiniz.

PPD TUBERKULIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
e PPD TUBERKULIN’i kendi basiniza kullanmayiniz, bu ilag sadece egitimli saglik ¢alisan
tarafindan uygulanabilir.
e PPD TUBERKULIN uygulanarak yapilan testin sonucunu doktorunuz degerlendirecektir bu
nedenle istenen siirede kontrole gidiniz.
e Eger;

1.  Verem hastaliginiz varsa veya ge¢miste verem tedavisi almissaniz,

2. Siz ya da ¢ocugunuz kortizon veya bagisiklik sistemini baskilayici ilag aliyorsa, yakin
zamanda canli viral as1 yapildiysa, bir hastalik nedeniyle hastane ortaminda
immunglobulin uygulamas: yapildiysa, viral bir enfeksiyon (kizamikg¢ik, grip,
kabakulak, bogmaca, enfeksiyoz mononiikleoz gibi) gegirdiyse,

3. Eger AIDS hastastysaniz veya bu yonde siipheniz varsa,

4. Size ya da ¢ocugunuza yakin zamanda as1 yapildiysa,
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9.

Kan hiicrelerinin normalin {izerinde ¢ogalmas1 ile kendini gosteren bir tiir kanser
(16semi) ya da herhangi bir kanser tanis1 aldiysaniz veya akcigerler, lenf diigiimleri,
karaciger, deri ve diger dokular1 etkileyen iltihabi ve sistemik bir hastaliginiz
(sarkoidoz) varsa,

Alerji i¢in ila¢ kullaniyorsaniz,

Cildinizde kizariklik, sisme, i¢i sivi dolu keseciklerin olusmasi, kasint1 gibi belirtilerle
kendini gdsteren bir deri hastaliginiz (egzama) varsa veya yine cildinizde agir yaniga
bagli hasar var ise,

PPD TUBERKULIN’in uygulanacag: bolgede agri, kasinti, rahatsizhik, kizariklik,
dokiintii, sicaklik artis1 varsa veya deri hiicrelerinde beslenme yetersizligi olusmussa,

Hamileyseniz veya emziriyor iseniz bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

PPD TUBERKULIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Yiyecek ve igecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PPD TUBERKULIN gerekli olmadikga gebelik déneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz

danisiniz.

Emzirme

swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PPD TUBERKULIN gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

PPD TUBERKULIN ara¢ ve makine kullanma becerisini etkilememektedir.

PPD TUBERKULIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli

bilgiler

Bu tibbi iirlin her 0,1 mililitrelik uygulama dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum

ihtiva eder; yani esasinda “potasyum igermez”.

Bu tibbi iiriin her 0,1 mililitrelik uygulama dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva

eder; yani

esasinda “sodyum igermez”.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Kortizon veya bagisiklik sistemini baskilayici ilag aliyorsaniz, PPD TUBERKULIN e kars1 yanit

azalabilir veya bozulabilir.

PPD TUBERKULIN’e kars1 yanit canl viriis asilartyla (kizamik, kabakulak, kizamikgik, oral
polio, sar1 humma ve su ¢igegi) gecici olarak azalabilir. Eger yakin zamanda canli, ateniie viral

as1 uygulanmus ise tliberkiilin deri testinin 1 ay sonraya ertelenmesi onerilir.

PPD TUBERKULIN canli, hastalik yapma yetenegi olmayan viral asilar ile farkli bolgelere

yapilmak kosuluyla es zamanli uygulanabilir ya da test asidan 4-6 hafta sonra yapilmalidir.

Ayrica PPD TUBERKULIN uygulanmadan &nce alerji tedavisinde kullanilan ilaglarla tedavi

yapilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PPD TUBERKULIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Uygulamada doktorunuz tarafindan bir seferde 0,1 ml PPD TUBERKULIN soliisyonu kullanilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

PPD TUBERKULIN dirsek altinda kol ig yiiziindeki, doktor tarafindan belirlenen bolgeye, cilt
icine doktorunuz tarafindan uygulanir. Asla damar igine (intravendz) uygulanmamalidir.
(Hazirlama ve uygulama yontemleriyle ilgili daha ayrintili bilgi talimatin sonunda sadece saglik

personeline ayrilan boliimde yer almaktadir).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

PPD TUBERKULIN igin, 1 yas alt1 cocuklarda, herhangi bir yas sinirlamasi yoktur. Ciinkii
onlarin bagisiklik sistemi gelismemistir. M. tuberculosis bakterisi ile enfekte olan 6 haftadan daha
kiigiik yastaki bir¢ok bebek tiiberkiilin testine yanit vermez. Daha biiyiik bebekler ve cocuklar

baslangi¢ enfeksiyonundan 6 hafta veya daha uzun bir siire sonra tiiberkiilin hassasiyeti gelistirir.

Yashlarda kullanimi

Yaslilarda uygulanan testte yanit yavas gelisebilir, 72 saatte maksimum seviyeye gelmeyebilir.
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Ozel kullammm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi

PPD TUBERKULIN’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir.

Eger PPD TUBERKULIN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PPD TUBERKULIN’den kullandiysamz
PPD TUBERKULIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya

eczactyla konusunuz.

PPD TUBERKULIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PPD TUBERKULIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PPD TUBERKULIN ile tedavinin sonlandirilmasinin ardindan hicbir olumsuz etki

beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PPD TUBERKULIN in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e ilacin uygulandig: bolgede sulu kabarcik ve morarma

e Alerjiye eslik eden nefes almada zorluk ve tansiyonda belirgin diisme

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise,
sizin PPD TUBERKULIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inden daha fazla 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 gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin goriilen yan etkiler:

- Uygulandig1 bolgede agri, kasint1 ve rahatsizlik hissi

Yaygin olmayan sekilde goriilen yan etkiler:
- Ates
- Bolgesel lenf bezlerinde biiylime

- Bas agrisi

Seyrek goriilen yan etkiler:
- Asir1 duyarlilik durumlari (alerji)
- Solunum gii¢liigiiniin eslik ettigi ciddi alerji durumu (anafilaksi)
- Enjeksiyon bolgesinde sulu kabarcik olusmasi
- Enjeksiyon bolgesindeki deri hiicrelerinde beslenme yetersizligi olugmasi (cilt nekrozu)
- Ciltte kizariklik (rash)

- Yaraizi (skar)

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, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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. PPD TUBERKULIN’in saklanmas:
PPD TUBERKULIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayniz.

PPD TUBERKULIN’i 2°C — 8°C arasinda (buzdolabinda) 1siktan koruyarak saklaymiz.
Kesinlikle dondurulmamahdir.
Tiiberkiilin soliisyonlar1 1518a maruz kalmas1 durumunda bozulabilmektedir.

Bu iriin karanlikta saklanmalidir.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giinline kadar gegerlidir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PPD TUBERKULIN’i kullanmayiniz/son kullanma

tarihinden once kullaniniz.

Coklu doz flakonlar asagidaki sartlar saglanirsa acgildiktan sonra 4 hafta siiresince kullanilabilir:
- Son kullanma tarihi bitmemis ise,
- Buzdolabinda 2°C — 8°C arasinda sakland: ise,
- Flakonun kapag1 1slanmamus ise,

- Tiim dozlar aseptik kurallara uygun ¢ekilmis ise.

Eger dondugunu fark ederseniz PPD TUBERKULIN’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadigimiz PPD TUBERKULIN'i sehir suyuna veya ¢ope

atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danmisiniz.

Ruhsat sahibi:

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

Uretim yeri:
BB-NCIPD Ltd.
Sofya / Bulgaristan

Bu kullanma talimati 24/05/2017 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] ICINDIR.

Uygulama sekli ve yorumlanmasi:
1. Uygulama i¢in 6zel bir tiiberkiilin ignesi kullanilir.
2. Enjeksiyon on kolun orta veya iist kisminin lateraline (brachioradialis kas1 seyri boyunca)
kan damarlarindan uzak bolgeye uygulanir.
3. Uygulama alani alkol ile temizlenip kurutulduktan sonra soliisyon 0,1 ML DOZ
INTRADERMAL OLARAK enjekte edilir.

4. Enjeksiyon esnasinda igne, kolun uzun eksenine paralel olarak tutulur. igne yavasca
batirilir ve boslugun iist tarafta olmasina dikkat edilir.

5. Test teknik olarak dogru uygulandiysa uygulama bolgesinde papiil olusur.
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6. PPD TUBERKULIN’in degerlendirilmesinde &lgiim igin papiil formunun boyutu
kullanilmaz.

7. PPD TUBERKULIN’in uygulandig: bélge mekanik iritasyona kars1 korunmalidir, cilt
tizerinde soliisyon ile kontaminasyon olursa dikkatli bir sekilde kurutulmalidir.

8. Uygulama bolgesine kompress yapilmamali, merhem siiriilmemelidir.

9. Tiiberkiilin testi doktor regetesi iizerine yapilir.

10. Cilt reaksiyonu test yapildiktan 72 saat sonra okunur.

11. Endurasyonun transvers ¢ap1 ol¢iiliir.

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

pozitif olarak yorumlanir.

Endurasyon boyutu 15 mm’den biiyiik oldugu durumlarda reaksiyon hipererjiktir (olagandan
fazla duyarlilik). Endurasyon boyutu 15 mm’den daha az ve ayn1 zamanda asagida belirtilen bazi
karekteristik isaretleri tagiyor ise: kaba endiirasyon, cilt yiizeyinde kabariklik olusmasi, biilloz
form, noktasal hemoraji, nekrotik merkez, lenfadenitin eslik ettigi veya etmedigi lenfanjit
olusumu, reaksiyonun 7 gilinden fazla bir siire ile rezidiiel deskuamasyon seklinde deri
dokiintiileriyle devam etmesi gibi, tiiberkiilin reaksiyonunun enfeksiyonlu, bulasici tipte oldugu

anlamini tasimaktadir.

Tiiberkiilin sensivitesinin dinamigini takip edebilmek amaciyla cilt tiiberkiilin testini tekrar

yaptirmak i¢in ideal siire 3 aydir.

As1 alerjisini belirlemek icin, BCG asilama se¢imi yapmak amaciyla 5 TU/0,1 ml doz PPD
TUBERKULIN kullanilir. Reaksiyon sonucu > 5 mm ise tiiberkiilin sonucu pozitif olarak kabul

edilir.

Endurasyon boyutu 5 mm altinda olanlar BGG asis1 olmalidirlar.

Yakin zamanda gegirilmis enfeksiydz hastaliklardan sonra (kizamik, influenza, kabakulak,
sugigegi, enfeksiydz mononiikleoz, bogmaca gibi) malign hastaliklar, sarkoidoz, immiin
yetmezlik durumlart (HIV), lenf ve hematopoetik sistem hastaliklar1 gibi durumlarinda

immiinsuprese cilt reaktivitesi gibi sonu¢lanan false-negatif tiiberkiilin reaksiyonlar1 olabilir.

IV, IM veya SC uygulanmamahdir!
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