KULLANMA TALIMATI

EQUIRAB 1000 1U/5 mL IM/SC Cozelti Iceren Flakon
Kuduz Antiserumu

Steril, apirojen.

Kas icine/cilt altina uygulanir.

e Etkin madde: At serumundan elde edilen Antikuduz immiinoglobulin fragmanlari-Ekuin
5 mlI’lik ¢6zelti iceren flakonda 1.000 IU Ekuin bulunmaktadir.

o  Yardimcit maddeler: Krezol, Sodyum klorr, Glisin, Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatle

okuyunuz. Cunkd sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

EQUIRAB nedir ve ne icin kullanilir?

EQUIRAB’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler.
EQUIRAB nasil kullanilir?

Olas: Yan etkiler nelerdir?

EQUIRAB’in saklanmast

SAEI R

1. EQUIRAB nedir ve ne icin kullanilir?

EQUIRAB, 5mL’lik renksiz cam flakon icinde, seffaf, renksiz veya agik sar1 renkte, partikiil
icermeyen steril ve apirojen bir ¢ozeltidir.

EQUIRAB, at kaynakli kuduz antiserumu (kuduz asis1 enjekte edilen atlarin, enjeksiyon
sonrasinda plazmasindan saflastirilan kuduz immunoglobulini) icermektedir.

EQUIRAB, kuduz olan veya kuduz oldugu varsayilan bir hayvan tarafindan 1sirilan kisilerde
kuduz olma riskini engellemede kullanilan, kas igine/cilt altina uygulanabilen, steril ve pirojen
icermeyen bir ¢ozeltidir. EQUIRAB, aninda koruma ve pasif bagisiklik saglayan hazir
antikuduz antikorlarindan olusur. EQUIRAB, tek basina antikuduz tedaviyi olusturmaz ve her
zaman kuduz asisi ile birlikte kullanilmalidir.

Kuduz hakkinda bilgi '
Kuduz viriis kaynakli, genel olarak hayvanlarda goriilen ciddi bir hastaliktir. Insanlara, kuduz
olan bir hayvanin 1sirmasi yoluyla bulasir. Baslangicta belirtiler gérilmeyebilir fakat kuduz
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olan bir hayvanin 1sirmasindan haftalar hatta yillar sonra kuduz agri, yorgunluk, bas agrisi,
iritabilite (duyarlilik, uyariya asir1 tepki gésterme durumu), ates, nébet, haliisinasyon (sanri,
gercekte olmayan seyler varsanma) ve paralize (felg) neden olabilir. Kuduz 6lumcul olabilir.

2. EQUIRAB’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EQUIRAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- At serumuna kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
- Alerjik belirtiler gésteren bir 6ykiniz varsa kullanmayiniz.

EQUIRAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
- Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,
- Herhangi bir receteli/recetesiz ilag, bitkisel irlin veya besin takviyesi aliyorsaniz,
- Herhangi bir ilaca veya maddeye kars1 alerjiniz varsa.
Bu tiir durumlarda doktorunuz EQUIRAB’1n kullanilip kullanilmayacagina karar verecektir.

Yiiksek derecede saflastirilmis olmasimma ragmen, EQUIRAB uygulamasindan Once saglik
personeli tarafindan bir cilt testi yapilmasi onerilir. Testin sonucunun pozitif olmasi, serum
tedavisinin uygulanamayacagina dair gegerli bir neden degildir, fakat uyar1 olarak dikkate
alinmalidir. Boyle bir durumda EQUIRAB, yararin, anafilaktik sokun (ani baslayan ve 6liime
neden olabilen ciddi bir alerjik reaksiyon) {istesinden gelebileceg§inden emin olunursa
uygulanmalidir. Negatif test sonucu aniden olusabilecek alerjik tipte bir reaksiyonun
olmayacagini garanti edemez.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

EQUIRAB’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Bu asiyr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EQUIRAB’in  hamilelerde  kullanimima  iligkin  glivenliligi  klinik  c¢aligmalarda
kanitlanmamustir.

EQUIRAB gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir. Bununla birlikte,
kuduzun dliimciil olmasi nedeniyle, kuduza maruz kalan hamilelerde EQUIRAB’n kullanilip
kullanilamayacagina doktor tarafindan karar verilecektir.

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

Emzirme
Bu asyy kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Emzirme sirasinda EQUIRAB kullanim1 sonucu beklenen yarar/risk orani degerlendirildikten
sonra, emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da EQUIRAB’in kullanilip
kullanilmayacagina doktorunuz tarafindan karar verilecektir.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
EQUIRAB’in ara¢g ve makina kullanimina etkisi iizerine yapilmis herhangi bir ¢alisma
bulunmamaktadir.

EQUIRARB igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkindaki 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda (5 mL) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma
bagli herhangi bir etki gozlenmez.

Bu tibbi iiriin krezol igermektedir, alerjik reaksiyonlara (deride kizarma, kasinti, kabariklik)
sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bulasma riskinden sonra kuduzun o6nlenmesi icin EQUIRAB ve kuduz asisinin birlikte
uygulanmasina gerek duyulabilir. EQUIRAB viicudun farkli bir yerine yapildigi zaman
etkilesim en alt seviyeye indirilebilir.

EQUIRAB, asinin uygulandigi ayni1 siringa ile uygulanmamalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa litfen
doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. EQUIRAB nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Giinliik doz ¢ocuklar ve eriskinler i¢in 40 1.U./kg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
EQUIRAB doktorunuz tarafindan belirtildigi sekilde kas i¢ine/cilt altina uygulanir.

Onerilen doz 40 1.U./kg’dir. Doz miimkiin oldugu kadar yaranin gevresine uygulanmalidir.
Geri kalan miktar tek doz olarak kas igine uygulanmalidir.

Asinin ilk dozu EQUIRAB ile aymi zamanda ancak viicudun farkli bolgelerine
uygulanmalidir. Immiinoglobulinler uygulandiginda viicutta virisiin yayilmasimi engelleyen
savunma proteinlerinin (antikorlar) aktif tiretimini azalttiklar1 i¢in, 6nerilen immdinoglobulin
dozlar1 hi¢cbir uygulamada asilmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammmi: Erigkinler i¢in Onerilen doz 40 1.U./kg cocuklarda da kullanilir.
Kuduz profilaksisi i¢in 6nerilen doz, kas i¢ine veya deri altina uygulanan 0.2 ml/kg’dir.

Yashlarda kullanimi: Veri bulunmamaktadir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi: EQUIRAB’n bobrek / karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanimina iliskin deneyim mevcut degildir.

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

Kullanmamz gerekenden fazla EQUIRAB kullandiysaniz:
EQUIRAB’m asir1 dozda kullanimina iligkin bir veri bulunmamaktadir.

EQUIRAB’dan onerilenden daha fazla uygulandi ise bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

EQUIRAB’1 kullanmay1 unutursaniz
EQUIRAB uygulamasi unutulursa durumu doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EQUIRAB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, EQUIRAB’n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EQUIRAB’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anafilaktik sok (ani baglayan ve hayati tehdit edici alerjik reaksiyonlar)

o Ciddi reaksiyonlar (0r. Quincke’s 6demi [6zellikle dudaklarda, g6z kapaklarinda ve genital
bolgede goriilen, derialtt doku 6demi ile karakterize bozukluk])

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

EQUIRAB’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

EQUIRAB kullanimu ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibidir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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.

Cok yaygin:
¢ Enjeksiyon bolgesinde agri
o Sertlik



Yaygin:
¢ Diistik tansiyon
e Nefes darlig1
e Kagint1, dokintu, kizariklik
e Eklem agrisi
o Atesli iltihabi hastaliklar
e Serum hastaligi (eklem agrisi, ates, deri dokiintiileri ile baglayan bir tiir asir1 duyarlilik
reaksiyonu)
e Adenopati (lenf bezlerinin iltihapli hastaligr)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. EQUIRAB’1n saklanmasi
EQUIRAB’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
EQUIRAB’1 2°C - 8°C’de (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EQUIRAB 1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Yeni Sark M.E.D. A.S
Besiktas- ISTANBUL

Uretim Yeri:

Bharat Serums and Vaccines Ltd.
Ambernath /Hindistan

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

iAsA(‘;IDAKi BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| ICINDIR.

Ilk yardim tedavisi:

Kuduz viriisii ile kontamine olmus 1sirik veya tirmik yarasinin ardindan ge¢en zaman ne
olursa olsun hemen bol tazyikli su ile temizlenmesi gerekir. ilk yardim olarak onerilen
prosediir hemen yaranin sabunlu su, deterjan veya kuduz virilislinii 6ldiirebilecek diger ajanlar
kullanilarak yaranin yikanip temizlenmesidir. Kuduz asisi riskli maruziyet sonrasi en kisa
zamanda uygulanmalidir. Gerekirse kuduz immunoglobiilin de miimkiin olan en kisa siirede
uygulanmalidir.

Tablo. Kuduz riskli temas sonrasi tedavi kilavuzu (D.S.0. TRS931 Onerileri)

Stipheli  veya  kesin
kuduz olan evcil veya | Maruziyetin | Onerilen Maruziyet

Kategori | vahsi  hayvan ile temas | Tipi Sonrasi Profilaksi
tipi, veya test icgin
hayvanin mevcut
olmamasi

I Hayvanlara dokunmak | Yok Guvenilir vaka hikayesi mevcut ise
veya beslemek, saglam tedaviye gerek yok.
derinin yalanmasi

I Acik derinin 1sirilmasi, | Min6r Derhal as1 uygulanmalidir®.
kanamasiz kiigiik Hayvanin, 10 giinliik bir gbzlem
styriklar ve stiresi boyunca saglikli kalmasi
tirmalamalar halinde ¢, veya uygun tani

tekniklerini kullanan, guvenilir bir
laboratuvar tarafindan hayvanin
kuduz i¢in negatif oldugunun
kanitlanmasi halinde, tedaviyi
durdurunuz.

Il Tek veya ¢ok sayida Ciddi Derhal kuduz imminoglobulini ve as1
transdermal 1sirik veya uygulanmalidir. Hayvanin, 10 giinliik
styrik, saglam olmayan bir gozlem siiresi boyunca saglikli
derinin yalanmasi kalmast1 halinde, veya uygun tani
mukoz membranin tekniklerini kullanan, guvenilir bir
hayvanin salyast ile laboratuvar tarafindan hayvanin
kontaminasyonu (6rn. kuduz i¢in negatif oldugunun
yalama)Yarasalara kanitlanmasi halinde, tedaviyi
maruz kalma ¢ durdurunuz.

& Kemirgenlere, tavsanlar ve yabani tavsanlara maruz kalma nadiren spesifik kuduza karsi
maruziyet sonrasi profilaksi gerektirir.

b Diisiik risk tasiyan bir alanda bulunan veya bu tiir bir alandan gelen, gériiniiste saglkli bir
kopegin veya kedinin goézlem altina alinmasi halinde, durum, tedavinin baslatilmasinin
geciktirilmesini hakli gosterebilir.

¢ Gozlem periyodu sadece kopekler ve kedilere uygulanabilir. Tehdit altindaki veya nesli
tiikenmekte olan bir hayvan durumunda, kuduz oldugundan siiphelenilen diger evcil ve vahsi



hayvanlar, insani bir sekilde oOldiiriilmelidir, ve dokulari, uygun laboratuvar teknikleri
kullanilarak, kuduz antijeninin varlig1 agisindan incelenmelidir.

d Bir insan ile yarasa arasinda kuduz riskli temas ortaya ¢iktiginda, maruz kalan kisi, bir 1sirik
veya siyrik veya mukoz membran ile temasi olmadigii belirtmedikge, maruziyet sonrasi
profilaksi dikkate alinmalidir.

Kuduzun 6nlenmesi i¢in hafif vakalarda (Kategori II) sadece as1 uygulamasi yeterli olsa da,
kombine EQUIRAB ve as1 tedavisi 6nerilmektedir. Onerilen doz 40 1.U./kg’dir. Anatomik
olarak uygulanabilir ise doz miimkiin oldugunca yara ve yara g¢evresine verilmelidir. Artan
miktar olursa, asidan farkli bir anatomik bolgeye tek doz olarak kas igine uygulanmalidir
(kalga bolgesine). Asinin ilk dozu immiinoglobiilin ile ayn1 zamanda fakat viicudun farkl
béliimlerine uygulanmalidir. Immiinoglobulinler antikorlarin aktif olusumunu baskiladiklar:
icin immiinoglobulin dozu hig¢bir vakada agilmamalidir.

Onerildigi durumlarda, tetanoz riskine kars1 tedavi baslatilir ve kuduz disinda enfeksiyon
olasiligina kars1 antimikrobiyal ilag uygulanir.
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