KULLANMA TALIMATI

POLISERA 10 mL IM/IV Yilan Isirmalarina Karsin Enjeksiyonluk Cozelti Iceren
Flakon

Kas veya damar icine uygulanir.
Steril, Apirojen

e Etkin madde: Macrovipera lebetina yilan venomuna karsin immiinoglobulin F(ab’)2
fragmanlari (At Kokenli), Montivipera xanthina yillan venomuna Kkarsin
immiinoglobulin F(ab’)2 fragmanlar1 (At Kokenli) ve Vipera ammodytes yilan
venomuna karsin immiinoglobulin F(ab’)2 fragmanlar1 (At Kokenli) etkin maddelerini
icermektedir.

Uriiniin 1 mL’si; asagidaki yilan tiirlerinin immiinoglobulin F(ab’)2 fragmanlarm (At

Kokenli) igerir;
Macrovipera lebetina > 50 notralize linite
Montivipera xanthina > 50 notralize tinite
Vipera ammodytes > 100 notralize tinite

e  Yardimct maddeler: Krezol, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. POLISERA nedir ve ne icin kullanilir?

2. POLISERA ’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. POLISERA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. POLISERA ’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.




1. POLISERA nedir ve ne icin kullanihr?

POLISERA, mililitresinde; Macrovipera lebetina (Koca Engerek) tiirii yilan zehrine karsin en
az 50 LDsg nétralize iinite, Montivipera xanthina (Seritli Engerek) tiirli yilan zehrine karsin en
az 50 LDsp notralize iinite ve Vipera ammodytes (Boynuzlu Engerek) tiirii y1lan zehrine karsin
en az 100 LDsp nétralize {inite koruyucu antikor i¢eren; kas/damar igi enjeksiyon i¢in uygun
olan 10 mL hacimli bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

POLISERA, Viperidae ailesinin iilkemizdeki tek temsilcisi olan engerek yilanlarindan
Macrovipera lebetina (Koca Engerek), Montivipera xanthina (Seritli Engerek) ve Vipera
ammodytes (Boynuzlu Engerek) tiirii yilan isirmalarinin neden oldugu zehirlenmelerin
tedavisinde kullanilir.

2. POLISERA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
POLISERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e POLISERA’nin bilesiminde bulunan etkin maddelerine veya yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimc1t maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise
kullanmaymiz.

e Daha oOnceden serum hastaliginiz (Tip III asir1 duyarlhilik reaksiyonu) gelismisse
(proteinlerden dolay:r antiserum kullandiktan 7-12 giin sonra ateslenme, eklem agrisi,
bulanti, kusma veya deri dokiintiileri gibi sikayetlerin ortaya ¢ikmasi) POLISERA’y1
kullanmayniz.

POLISERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
e Hasta Onceden at proteinlerine maruz kalmigsa ve herhangi bir alerjik reaksiyon

gdstermisse,

e Astim ve bebekken baslayan iltihapli cilt hastaligi (infantil egzema) gibi alerjik
durumlar s6z konusuysa,

e Serum alerjisi oldugu bilinenler ve bulasicit olmayan siddetli kasintili deri hastalig
(atopik hastalik Oykiisii) olanlara, daha ©nceden antiserum tedavisi uygulanan
cocuklarda, antiserum tedavisi hastane sartlarinda dikkatle yapilmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.



POLISERA kullanim 6ncesinde

POLISERA uygulamasindan &nce deri ici test (Bedreska testinin) yapilmasi dnerilir. Testin
yapilip yapilmayacagina ve bu testin uygulama zamanina yonelik karar doktor tarafindan
hastanin genel durumu ve hayati riski géz oniinde bulundurularak verilir.

POLISERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

POLISERA nin uygulanma sekli ve metodu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

POLISERA kesin gerekli olmadikga hamilelik déneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
POLISERA ile tedavi yapilirken ve tibbi gdzetim devam ederken, annenin bebegini
emzirmemesi onerilmektedir.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

POLISERAnin tedavisi siirerken veya tibbi gdzetim altindayken ara¢ ve makine

kullanilmamasi 6nerilmektedir.

POLISERA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir dozunda 33,42 — 37,35 mg sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Diger ilaglarin POLISERA iizerine veya POLISERA nin diger ilaglar iizerine bilinen bir etkisi
yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. POLISERA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz durumunuza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

Bu antiserum saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi basiniza kullanmayimniz.

POLISERA doktorun &nerisi ile cilt altina, kas icine veya damar i¢ine uygulanur.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Daha Onceden antiserum tedavisi uygulanan cocuklarda, antiserum tedavisi hastane
sartlarinda dikkatle yapilmalidir. Cocuklarda, erigskinler kadar hatta daha fazla doz gerekebilir.

Yashlarda kullanima:

Organlarin kiigiilmesi veya g¢alisan hiicre sayisinin azalmasi hastalig1 (atrofili) olan yaslilar
yilan zehrinden daha fazla etkilenirler. Bu sebeple vakanin ciddiyetine ve yilan isirmasindan
sonra gegen siireye bagli olarak uygulanacak antiserumun miktari doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger POLISERA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POLISERA kullandiysamz:

Dozaj programi, durumunuza gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Ancak size fazla
dozda POLISERA verildigini diisiiniiyorsaniz doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

POLISERA ’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Bu antiserum, hastanede doktorunuz veya deneyimli bir saglik personeli tarafindan
uygulanacagindan, uygulama zamani i¢in doktorun talimatina uymaniz dnemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.



POLISERA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

POLISERA’nin uygulanmasindan 7-12 giin sonra serum hastalig1 (at kaynakl1 proteinlerden
dolay1 antiserum kullandiktan 7-12 giin sonra ateslenme, eklem agrisi, bulanti, kusma veya
deri dokiintiileri gibi sikayetler) goriilebilir. Bu durumun meydana gelmemesi i¢in ilacin
kullanim1 esnasinda doktorunuz tarafindan gerekli 6nlemler alinir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, POLISERA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, POLISERA ’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anafilaktik Reaksiyonlar [terleme, titreme, agiz cevresinde uyusma, kan potasyum
diizeyinin normalin {stiinde gozlenmesi (hiperpotasemi), kan sekerinin diigmesi
(hipoglisemi)]

e Serum hastalig1 (deride yaygin goriilen kizarikliklar, kasinti, eklem sismesi, ates,

kusma, ishal, kurdesen)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
POLISERA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor:
e Bobrek fonksiyon bozuklugu
e Bulant1
e Karm Agrisi
e Bas Agrisi

e Dokiinti



e Enjeksiyonun yapildig1 yerde agr1 ve hassasiyet gibi bolgesel reaksiyonlar
meydana gelebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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. POLISERA’nin saklanmasi

POLISERA 'yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2—-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz, dondurmugsaniz; donmus tirtinleri
¢oziip kullanmayiniz. Giines 1s18indan korunmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLISERA 'yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz POLISERA *y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Vetal Serum ve Biyolojik Uriinler Uretimi Sanayi ve Ticaret. A.S.
Organize Sanayi Bolgesi / ADIYAMAN - TURKIYE

Telefon 1490 416 227 07 53 — 54

Faks 1 +90 416 227 07 55

Web : Www.vetalserum.com.tr
E-mail : vetalserum@vetalserum.com.tr
Uretim yeri:

Vetal Serum ve Biyolojik Uriinler Uretimi Sanayi ve Ticaret. A.S.
Organize Sanayi Bolgesi / ADIYAMAN - TURKIYE

Bu kullanma talimati 24/06/2015 onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK
PERSONELI iCINDIR.

e POLISERA, intramiiskiiler veya intravendz enjeksiyonla uygulanr.

e Siddetli zehirlenmelerde, yilan zehirlenmesinin tizerinden uzun zaman gegen ve hayati
risk igeren durumlarda, antiserum serum fizyolojik i¢erisinde damardan yavas yavas
verilir.

e Kas icine enjeksiyon yapilacagr zaman, gluteal kas gibi biiylik kas kiitlelerine sinir
traselerine dikkat ederek enjekte edilmelidir.

e Hastaya yilan 1sirmasindan sonra turnike uygulanmigsa antiserum verildikten sonra
turnike gevsetilmelidir.

e Eger engerek yilanin isirigindan hemen sonra antiserum uygulandiysa, 10 mL (bir
vial) antiserum yetigkinler ve ¢ocuklar i¢in yeterlidir. Eger yilan 1sirigindan sonra 4
saat veya daha fazla zaman ge¢misse; 20-40 mL antiserum uygulanir.

e Eger hayati tehlikenin s6z konusu oldugu belirtiler varsa; 40-50 mL antiserum, 1.000
mL serum fizyolojik i¢inde (diliisyon oran1 10 mL antiserum, 250 mL serum fizyolojik
icinde olacak sekilde) ¢ok yavas bir sekilde damar i¢inde, infiizyon (inflizyon oran1 1
damla/4 saniye) seklinde uygulanmali.

e Hasta, POLISERA enjeksiyonundan sonra; zehirlenme siddetine gore en az 6-8 saat
gozlem altinda tutulmalidir. Eger akut hipersensitivite belirtileri gelisirse infiizyon
derhal durdurulmalidir.

e Hastanin 6nceden at proteinlerine maruz kalip kalmadigi ve herhangi bir alerjik
reaksiyon gosterip gdstermedigi arastirilmalidir. Onceden alerjik reaksiyon gosteren
hastalarda alerjik ve anafilaktik reaksiyon riski daha yiiksektir.

e Daha Onceden antiserum tedavisi uygulanan c¢ocuklarda, antiserum tedavisi hastane
sartlarinda dikkatle yapilmalidir.

e Cocuklarda, eriskinler kadar hatta daha fazla doz gerekebilir. Cocuk sokta degilse
toplam verilecek sulandirilmig antiserum soliisyonunun 20 cc/kg’dan daha fazla
olmamasina 6zen gosterilmelidir.

e Anafilaksi riski olan ¢ocuklara antiserum Oncesi ampirik olarak cilt alti adrenalin,
intravendz antihistaminik, kortikosteroid; astimli hastalara inhale beta-2 agonist
uygulanabilir.

e Derece 0 veya Derece I siddetindeki zehirlenme olgularinda antiserum verilmesine
gerek yoktur. Derece II siddetindeki zehirlenmelerde 5 - 9 vial, Derece III siddetindeki
olgularda 10 - 15 vial antiserum verilmesi gerekebilir.

e Atrofili yaghlar yilan zehrinden daha fazla etkilenirler. Bu sebeple antiserum tedavisi
miimkiin oldugunca ¢abuk baslatilmalidir. Vakanin ciddiyetine ve yilan 1sirmasindan



sonra gegen siireye bagli olarak uygulanacak antiserumun miktari iki veya daha fazla
kat artirilabilir.

e lyilesme belirtileri nabzin tasikardiden normale donmesi, terleme ve soguk nemli cilt
durumunda ekstremitelerin 1sinmasi, hipertansiyonlu hastalarda kan basincinin normal
diizeylere gelmesi ve tagipne hastalarinda solunumun normal hiza ulagsmasidir.



