KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PENTAXIM, 0,5 mL IM enjeksiyonluk siispansiyon i¢in toz igeren flakon ve siispansiyon
iceren kullanima hazir enjektor

Steril

Haemophilus influenzae tip b konjuge asis1 ve adsorbe difteri, tetanoz, bogmaca (aseliiler,

bilesen), poliomiyelit (inaktif) asis1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Kullanima hazir hale getirilen her 0,5 mL’lik tek doz asagidaki etkin maddeleri igerir:
Difteri toKSOIAIM.. ..., >20 U P (30Lf)
Tetanoz toKSOIAI..........vovieeeeeeeeeeeeeeee e >40 TUP®10Lf)
Bordetella pertussis antijenleri:

Bogmaca toksoidi () 25 mikrogram
Filamentdz hemaglutinin(l) ............................................................................................... 25 mikrogram
Poliomiyelit viriisii (inaktif)®

- tip 1 (MahONEY SUSU) oottt 40 D antijen birimi ©
P 2 (MEF-1 SUSU).....cveeieieceeeeeceeeceeecececeeese e seseseneeans 8 D antijen birimi ©
- P 3 (SAUKELt SUSU) .o 32 D antijen birimi ©
Haemophilus influenzae tip b polisakkarid............ccccoeevereiieniennnnns 10 mikrogram
tetanoz proteinine KOnjuge.........cceeveieiierieiiiienieeiesee e 18-30 mikrogram

(M Aliiminyum hidroksit {izerine adsorbe edilmis, hidrate............... 0,3 mg A"

@ Alt giiven sinir1 olarak (p=0,95) ve ortalama deger olarak en az 30 IU

®)Veya immiinojenisitenin degerlendirilmesi ile belirlenen esdeger aktivite

@) Alt giiven sinir1 olarak (p = 0,95)

) VERO hiicrelerinde iiretilir.

©® Veya uygun bir immiinokimyasal yontemle belirlenen esdeger antijen miktari

PENTAXIM, eser miktarda glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B igerebilir
(bkz. Bolim 4.3).

Yardimci maddeler:

Formaldehit..........coooiiiiiiiii e, 10 mikrogram
Fenoksietanol...........cccoocvvieiiiiiiiieceeccee e .2,5 mikro litre (mcgL)
ELanol........oooiiiieiieeeeee e s 2,5 mikrolitre (mcgL)
Fenilalanin. .........cccooiiiiiiiiiiee e 12,5 mikrogram
SOAYUML ...ttt e eaaeens 1,85 mg

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.



3.  FARMASOTIK FORM
Toz ve kullanima hazir enjektor icerisinde enjeksiyonluk siispansiyon.

PENTAXIM steril, beyazimsi bulanik siispansiyon igeren kullanima hazir enjektér ve beyaz
homojen toz igeren bir flakondan olugsmaktadir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

PENTAXIM, difterinin, tetanozun, bogmacanin, poliomyelitin ve Haemophilus influenzae tip
b’den kaynaklanan yaygin enfeksiyonlarin (menenjit, septisemi, seliilit, artrit, epiglot, vb. gibi)
ortak dnlenmesinde endikedir:

- Cocuklarda 2 ayliktan itibaren birincil asilama

- Birincil asilamadan bir y1l sonra ikinci yagin i¢inde pekistirme agilamasi

PENTAXIM, diger Haemophilus influenzae tiirlerinden kaynaklanan enfeksiyonlara karsi ya
da diger mikroorganizmalardan kaynaklanan menenjite kars1 koruma saglamaz.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
PENTAXIM, yiirtirliikkte olan yerel saglik otoritesi dnerilerine gore uygulanmalidir.
Pozoloji:

- Cocuklarda 2 ayliktan itibaren birincil agilama: 0,5 mL’lik 3 doz

- Birincil agilamadan bir y1l sonra ikinci yasin i¢cinde destek asilamasi: 0,5 mL’lik tek doz
Uygulama sikhig ve siiresi:

Birincil asilama: 2, 4, 6 aylikken resmi as1 takvimine gore ikiser ay araliklarla 3 doz verilir.

Dozlardan birisi ya da birden fazlas1 atlandig: takdirde asilama kalan dozdan itibaren devam
eder. Yeniden bastan baglamaya gerek yoktur.

Rapel Doz: Birincil agilamadan 1 y1l sonra, genellikle 18. aym sonunda 1 enjeksiyon yapilir.
Uygulama sekli:

Iki ayr1 igne iceren, ignesiz enjektorlii form:

Kutu igerisinde bulunan 2 adet igneden birisi kombine difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve
polio asisinin bulundugu enjektére ceyrek tur dondiiriilerek sikica takilir ve toz haldeki
Haemophilus influenzae tip b konjugat flakonu igine enjekte edilerek rekonstitiie edilir.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir. Rekonstitiisyon sonrasinda siispansiyonun beyazimsi
bulanik goriiniimde olmasi normaldir.

As1 rekonstitiie edildikten sonra enjektore geri cekilir ve enjektor lizerindeki igne ¢ikarilarak
kutu icerisinde bulunan 2. igne ¢eyrek tur dondiiriilerek enjektore sikica takilir.

Igneli hazir enjektdr form:



Kombine difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve polio asis1 (enjektor icerisindeki), toz haldeki
Haemophilus influenzae tip b konjugat flakonu icine enjekte ederek rekonstitiie edilir.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir. Rekonstitiisyon sonrasinda siispansiyonun beyazimst
bulanik gériiniimde olmasi normaldir.

Kullanima hazir hale gelen as1 derhal enjekte edilmelidir.

Bu as1 intramuskular (IM) yoldan uygulanmalidir.

Tavsiye olunan enjeksiyon yeri yeni doganlarda uylugun anterolateral (orta ii¢lincii) kesimi
iken, ¢ocuklarda deltoid bolgedir.

Kullanima hazir hale getirildikten sonra, siispansiyon bulanik ve beyazimsidir.

Enjektoriin tiim icerigi enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

PENTAXIM’in giivenliligi, immunojenitesi ve etkililigi, HIV enfeksiyonlu bireylerde
incelenmemistir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi: PENTAXIM’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir. Teorik olarak bdobrek ve karaciger
yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: PENTAXIM 2 ayliktan itibaren bebeklerde kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon: PENTAXIM’in geriyatrik hastalar iizerindeki giivenliligi ve
etkililigi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
- PENTAXIM’in;
o Etkin maddelerden ya da yardimec1 maddelerden herhangi birine (bkz. Boliim

6.1)

o Glutaraldehit, neomisin, streptomisin veya polimiksin B’ye (iiretim prosesi
stirasinda kullanilir ve eser miktarda bulunabilir) ya da;

o Bogmaca asilaria (hiicresiz ya da “tam hiicre” bogmaca) kars1 bilinen asiri
duyarlhlik.

- Asmin veya ayni maddeleri igeren bir aginin 6nceki uygulanmasinin ardindan olusan
hayati tehdit edici reaksiyon.

- Yiiksek ates ya da akut hastalik durumunda asilama ertelenmelidir.
- llerleyici ensefalopati.

- Bogmaca antijenlerini (“tam hiicre” ya da hiicresiz bogmaca asilar1) iceren herhangi
bir aginin 6nceki uygulanmasinin ardindan 7 giin i¢inde olusan ensefalopati.

4.4.  Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri



Intravaskiiler yoldan vermeyiniz: ignenin bir kan damarma girmemesine dikkat edilmelidir.
Intradermal yoldan enjekte edilmemelidir.

PENTAXIM’in immiinojenisitesi bagisiklik baskilayici tedaviyle ya da bagisiklik yetmezligi
ile azalabilir. Bu nedenle asilama Oncesinde tedavinin ya da hastaligin bitisine kadar
beklenilmelidir. Bununla beraber, HIV enfeksiyonu gibi kronik bagisiklik yetmezligi olanlarin
immun yanitlar1 kisitli olsa bile asilanmalar1 6nerilmektedir.

Daha once tetanoz toksoidi i¢eren bir as1 uygulamasinin ardindan, Guillain Barré Sendromu
veya brakiyal ndrit olustuysa tetanoz toksoidi igeren herhangi bir as1 uygulamasi yapma karari
asilamanin potansiyel yarar/ risk analizi yapildiktan sonra verilmelidir. Asilamanin gerekliligi,
birincil bagisiklama takvimi tamamlanmayan bebeklerde (3 dozdan daha az as1 uygulamasi)
cogunlukla ispatlanmigtir.

Tiim enjekte edilebilir agilarda oldugu gibi, PENTAXIM trombositopenisi veya herhangi bir
kanama bozuklugu olan kisilere kas-i¢i (i.m.) uygulamanin ardindan kanama olabilecegi i¢in
dikkatle uygulanmalidir.

Asilama, tibbi ge¢cmisin goriintiilenmesi (6zellikle asilama gegmisi ve istenmeyen etkilerin
olusumu bakimindan) ve klinik inceleme sonucunda yapilmalidir.

Senkop, herhangi asilama sonrasinda veya hatta 6ncesinde igne enjeksiyonuna psikojenik bir
yanit olarak yasanabilir. Prosediirler, diisme ile yaralanmay1 6nlemek ve senkopu yonetmek
icin hazir olmalidir.

Asinin uygulanmasinin ardindan agagidaki olaylardan herhangi birinin gegici olarak meydana
geldigi biliniyorsa, bogmaca igeren asinin daha sonraki dozlarinin uygulanmasi karar1 dikkatle
diistintilmelidir:

e Bagka bir tanimlanabilir nedene bagli olmayan 48 saat i¢inde goriilen 40°C’ye esit
veya daha yiiksek ates.

e Asilamadan sonra 48 saat i¢inde goriilen kollaps ya da sok benzeri durum
(hipotonik-hiporesponsif epizod).

e Agilamadan sonra 48 saat i¢cinde goriilen 3 saat ya da daha uzun stireli devamli,
durdurulamayan aglama.

e Asilamadan sonra 3 giin i¢inde olusan atesli ya da atessiz konviilziyonlar.

Onceki as1 uygulamasina bagli olmayan atesli konviilziyon hikayesi asilama igin bir
kontrendikasyon degildir. Bu klinik kosullar kapsaminda asilamanin ardindan 48 saat boyunca
viicut sicakliginin izlenmesi ve 48 saat siireyle diizenli olarak antipiretik tedavi uygulanmasi
bilhassa 6nemlidir.

Onceki as1 uygulamasma bagli olmayan atessiz konviilziyon hikayesi, asilamaya karar
vermeden Once bir uzman tarafindan degerlendirilmelidir.

Haemophilus influenzae tip b igeren bir asinin enjekte edilmesinin akabinde alt ekstremitelerde
o0demli reaksiyonlarin goriilmesi durumunda iki ayr1 enjeksiyon bolgesinden ve farkli glinlerde
difteri-tetanoz-bogmaca- polio asis1 ile Haemophilus influenzae tip b konjugat asisi
yapilmalidir.

Tiim enjekte edilebilir agilarda oldugu gibi, aginin uygulanmasinin ardindan nadiren de olsa bir
anafilaktik reaksiyonun ortaya ¢ikmasi durumunda derhal kullanilmak tizere uygun tibbi tedavi
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ve siki gozetim bulunmalidir.

PENTAXIM Haemophilus influenzae tip b haricindeki serotiplerden kaynaklanan yaygin
hastaliklara ya da diger orijinlerden kaynaklanan menenjite kars1 korumamaktadir.

[leri derecede prematiire yeni doganlara (gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken dogumlarda)
ve Ozellikle de solunum yollarinda ya da beyindeki solunum merkezinde gelismemislik
(solunum sisteminin olgunlasmamasi1) hikayesi olanlara birincil bagisiklama serileri
uygulandiginda potansiyel apne riski ve 48-72 saatlik solunum izlemesinin gerekliligi
diisiiniilmelidir. Bu grup bebeklerde asilamanin yarar1 fazla oldugu icin asilamadan
vazgecilmemeli ya da ertelenmemelidir.

Laboratuvar testleri ile etkilesim i¢in bkz. Bolim 4.5

PENTAXIM 0,5 mL’lik dozda 10 mikrogram formaldehit icermektedir. Formaldehit’e bagl,
uygulama yolu nedeni ile herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

PENTAXIM az miktarda, 0,5 mL’lik dozda 100 mg’dan az, etanol icermektedir. Bu ilactaki az
miktarda alkoliin gézle goriiliir bir etkisi olmasi olas1 degildir.

Bu tibbi iiriin fenilalanin ihtiva etmektedir. Fenilketoniirisi olan kisilere zararli olabilir.

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Her bir doz tespit edilemeyen glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B izleri
icerebileceginden, bu maddelere karsi asir1 duyarlii@i olan kisilere uygulanirken Onlem
alinmalidir.

Biyolojik tibbi tirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan tirliniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger asilarla birlikte kullanim:

PENTAXIM, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak asisi ile veya Hepatit B asisi ile ayn1 anda, ancak
ayr1 yerlerden uygulanabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim: Hastanin bagisiklik sistemini baskilayici tedavi almasi
durumunda, as1 ile beklenen immiinolojik cevap azalabileceginden, agilamanin tedavi sonuna
kadar ertelenmesi tavsiye edilir.

Steroid ilaglar ile birlikte kullanim: Hastanin steroid tedavi almasi durumunda immunolojik
cevap azalabilir.

Laboratuvar testleri ile etkilesim

Hib kapsiil polisakkarit antijeni idrar ile atildigindan, asilamadan sonra 1 ila 2 hafta igerisinde
pozitif idrar tahlili gézlenebilir. Bu siire boyunca Hib enfeksiyonunu dogrulamak amaciyla
baska testler gerceklestirilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon



Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Gebelik sirasinda kullanim amagl degildir. Hamile kadinlarda kullanimu ile ilgili veriler mevcut
degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Gebelik donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Laktasyon donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki kural kullamlarak sikhiga gére  basliklandirilarak
siniflandirilmastir:

Cok yaygin (>1/10); Yaygin (= 1/100, < 1/10); Yaygin olmayan(>1/1.000, <1/100); Seyrek (>
1/10.000, <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Spontan raporlara gére, PENTAXIM kullaniminin ardindan ¢ok seyrek sekilde belli istenmeyen
olaylar rapor edilmistir. Istenmeyen olaylar, belirsiz biiyiikliikteki bir popiilasyondan goniillii
olarak raporlandigindan, sikliklarin1 giivenilir bir bigimde tahmin etmek ya da as1 maruziyeti
ile nedensel bir iliski belirlemek her zaman miimkiin degildir. Bu nedenle, bu istenmeyen
olaylar “Bilinmiyor” siklik grubu altinda yer almaktadir.

Birincil seri olarak PENTAXIM alan ¢ocuklarda yapilan klinik ¢aligmalarda en sik rapor edilen
reaksiyonlar lokal enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, anormal aglama, irritabilite ve atestir.

Bu bulgu ve belirtiler genellikle agilamay1 izleyen 48 saat i¢inde olusur ve 48-72 saat devam
edebilir. Ozel bir tedaviye gereksinim duymadan kendiliginden diizelirler.

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarmin sikligi, birincil serilerde gozlemlenen siklikla
karsilastirildiginda destek asilamasinda artma egilimindedir.

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Yiizde 6dem, anjiyoddem, Quincke 6demi, anafilaktik reaksiyonlar ve soklar gibi

ani gelisen asir1 duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastalhiklari
Cok yaygin: Istah kayb1

Psikiyatrik hastahklar



Cok yaygin: Sinirlilik (nervosizm), duyarlilik (irritabilite), anormal aglama ve bagirma
Yaygin: Uykusuzluk (insomni), uyku bozukluklari
Yaygin olmayan: Yatistirllamayan uzun siireli aglama ve bagirma

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Somnolans (uykulu olma hali)
Bilinmiyor: Atesli veya atessiz konviilsiyonlar, hipotonik-hiporesponsif epizodlar

Gastrointestinal hastahiklar
Cok yaygin: Kusma
Yaygin: Ishal

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar
Bilinmiyor: Dokiintii, eritem, iirtiker

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok yaygin: Enjeksiyon yerinde eritem, 38°C ve daha yiiksek ates, enjeksiyon yerinde 6dem,
enjeksiyon yerinde agr1

Yaygin: Enjeksiyon yerinde sertlesme

Yaygin olmayan: 39°C ve daha ytiksek ates, enjeksiyon yerinde kizariklik ve 5 cm ve daha
biiytik 6dem

Seyrek: 40°C’den daha yiiksek ates

Haemophilus influenzae tip b konjugat asis1 igeren asilarin uygulanmasi sonrasinda, bir ya da
iki bacagm alt boliimlerinde 6demli reaksiyonlar olusabilir. Bu reaksiyonlar genel olarak
birincil serilerden sonra, asilamadan sonraki ilk saatlerde, meydana gelirler ve 24 saat igerisinde
herhangi bir sekel birakmaksizin kaybolurlar. Bu reaksiyonlara siyanoz, eritem, gegici purpura
ve siddetli aglama eslik edebilir.

Bilinmiyor: Enjeksiyon yerinden itibaren enjeksiyon yerine yakin bir veya her iki uzuvda
ekleme yayilabilen, uzuvda genis alanh sislik, biiyiik enjeksiyon yeri reaksiyonlari (> 50 mm)
rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar agilamadan sonra 24-72 saat i¢cinde baslar, enjeksiyon yerinde
eritem, sicaklik, hassaslik veya agr1 gibi semptomlar eslik edebilir, ve 3-5 giin icerisinde
kendiliginden diizelir. Reaksiyon olusum riski, aseliiler bogmaca iceren asinin ¢ocuga daha
once uygulanan doz sayisina bagl olarak gelisir ve 4. ve 5. dozlardan sonra daha fazla
reaksiyon olusma riski bulunmaktadir.

Potansiyel istenmeyen etkiler (6rnegin, dogrudan PENTAXIM ile degil, PENTAXIM’in bir
veya daha fazla antijenik bilesenini iceren diger asilar ile rapor edilen yan etkiler):

e Tetanoz toksoidi igeren asinin uygulanmasindan sonra brakiyal norit ve Guillain-
Barre Sendromu rapor edilmistir.

e Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Prematiire yeni doganlarda (gebeligin 28.
haftasinda ya da daha erken dogumlarda) apne (bkz. Boliim 4.4).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e- posta:
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http://www.titck.gov.tr/

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz agimi1 vakasi bildirilmemistir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Difteri, tetanoz, bogmaca, poliomiyelit ve Haemophilus influenzae
tip b enfeksiyonlarina karsi agi, kombine bakteriyel ve viral agilar.
ATC kodu: JO7CA06

Etki mekanizmasi: Difteri ve tetanoz toksinleri formaldehit ile detoksifiye edildikten sonra
aritilir. Poliomiyelit asisi, tip 1, 2 ve 3 poliomiyelit viriislerinin Vero hiicreleri iizerinde
cogaltilmasi ile elde edilir, aritilir ve ardindan formaldehit ile inaktive edilir.

Aseliiler bogmaca bilesenleri (PT ve FHA) Bordetella pertussis kiiltiirlerinden ekstre edilir ve
ardindan antilir. Bogmaca toksini (PT) gluteraldehit ile detoksifiye edilir. Bunun {izerine
bogmaca toksoidi (PTxd) halini alir. FHA oldugu gibi kalmaktadir. PTxd ve FHA’nin
bogmacaya kars1 korumada oldukga biiylik 6neme sahip iki bilesen oldugu kanitlanmastir.

Kapsiiler polisakkarid PRP (poliribosil ribitol fosfat), Haemophilus influenzae tip b kiiltiirlinden
cikarilmakta ve tetanoz proteinine (T) konjuge edilerek PRP-T konjugat asis1 elde edilmektedir.

Kapsiiler polisakkarid PRP (poliribosil ribitol fosfat: PRP) insanlarda bir anti-PRP serolojik
tepkisi olusmasina yol agar. Bununla birlikte tiim polisakkarid antijenlerinde oldugu gibi
immiin tepkinin yapis1 timo-bagimsiz olup, bebeklerde diisiik immiinojenisite ile ve 15 ayliktan
once bir destek etkisinin olmamasi ile kendini gosterir. Haemophilus influenzae tip b kapsiiler
polisakkaridin bir tastyici protein olan tetanoz proteinine kovalent bagi, polisakkarid konjugat
asisinin, bebeklerde spesifik bir anti-PRP seroloji tepkisinin ortaya ¢ikmasinmi saglayan bir
timus-bagimli antijen gibi hareket etmesine ve bir rapel (destek) etkisi elde edilmesine olanak
saglar.

Klinik etkililik: Birincil agilama sonras1 bagisiklama tepkisi

Bebekler iizerinde yapilan immiinojenisite arastirmalari birincil agilamanin {i¢lincii dozundan
bir ay sonra bebeklerin tamaminda (% 100) hem difteri hem de tetanoz antijenlerine karsi bir
sero-koruyucu antikor seviyesi (> 0,01 IU/ml) gelistigini gostermektedir.

Bogmaca agisindan birincil agilamanin {igiincii dozundan bir ay sonra bebeklerin % 93’tinde PT
antikorlarinda dort kat, FHA antikorlarinda ise % 88’in iizerinde bir artig gozlenmistir.
Birincil asilama yapilan ¢ocuklarin en az % 99’unda poliomiyelit viriisii tip 1, 2 ve 3’e kars1
sero-koruyucu antikor titreleri gézlenmistir (sero-notrlestirmede seyreltmenin tersi (resiprokal)
olarak ifade edildiginde > 5).

Bebeklerin en az % 97,2’sinde birincil asilamanin iiglincii dozundan bir ay sonra 0,15
mcgg/mL’nin listiinde anti-PRP titreleri elde edilmistir.

Rapel (Destek) enjeksiyonunun ardindan bagisiklik tepkisi

Ik rapel (destek) dozundan (16-18 ay) sonra ¢ocuklarin tamaminda difteri (> 0,1 IU/mL),
tetanoz (>0,1 IU/mL), poliomiyelit viriislerine (sero-nétrlestirmede seyreltmenin tersi

(resiprokal) olarak ifade edildiginde >5) kars1 koruyucu antikorlar gelismistir.
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Bogmaca antikorlarinda sero-doniisiim hizi (asilama oncesi titrelerden dort kat fazla titre ) PT
(EIA) icin en az % 98, FHA (EIA) iginse % 99’dur.
Biitlin ¢ocuklarda > 1,0 pg/mL’lik bir anti-PRP antikor titresine ulagilmistir.

5-6 yas grubundaki c¢ocuklarda yapilan bir bogmaca immiinojenisite takip arastirmasinda
aseliiler kombine asilarla birincil ve destek asilamasi yapilan ¢ocuklarin anti-PT ve anti-FHA
antikor titrelerinin en azindan ayni yaslarda tam-hiicre bogmaca kombine asis1 ile asilanan
cocuklarda gozlenen titrelere esit oldugunu ortaya koymustur.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler
Gegerli degildir.
5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dist veriler, konvensiyonel akut toksisite, tekrarli doz toksisitesi ve lokal tolerans
caligmalarina dayanarak insanlar i¢in 6zel herhangi bir tehlike olmadigin1 gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Adsorban:
e Aliiminyum hidroksit, hidrate

Enjeksiyonluk siispansiyon:
o Fenol kirmizisi igermeyen 199 Hanks ortami
o pH ayarlamak i¢in glasiyal asetik asit ve/veya sodyum hidroksit
o Formaldehit
o Fenoksietanol
e Susuz etanol
o Enjeksiyonluk su

199 Hanks ortami amino asitler (fenilalanin dahil), mineral tuzlari, vitaminler ve diger
bilesenlerin (glikoz gibi) enjeksiyonluk suda seyreltilmesi ile olusan kompleks bir karigimdir.

Toz:
e Sukroz
e Trometamol
o pH ayarlamak icin konsantre hidroklorik asit

6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik  aragtirmalart  bulunmadigindan, bu tibbi iirin diger tibbi {irlinlerle
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 aydir.

As1 kullanima hazir hale getirildikten sonra hemen uygulanmalidir.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda saklayiiz (2°C - 8°C). Isiktan koruyunuz. Ast dondurulmamalidir. As1t donmus
ise ¢Oziip kullanmayiniz.

Kullanima hazir hale getirilen tibbi iirliniin saklama kosullar i¢in Boliim 6.3’e bakiniz.

Bu as1 siispansiyonu renklenmisse veya partikiiller igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5.  Ambalajin niteligi ve icerigi

Tipali (klorobiitil) flakon (tip I cam) icinde toz + piston tipali (bromobiitil veya klorobiitil ),
kullanima hazir ignesiz enjektorde (tip I cam) 0,5 mL siispansiyon — 1 adet u¢ basligi

(klorobromobiitil), 2 adet ayr1 igne ile 1'lik kutuda

Tipali (klorobiitil) flakon (tip I cam) i¢inde toz + piston tipali (bromobiitil veya klorobiitil) ve
igneli kullanima hazir enjektorde (tip I cam) 0,5 mL siispansiyon — 1 ve 20'lik kutularda

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ayriigneli enjektorlerde, igne ¢eyrek tur dondiiriilerek enjektore sikica takilmalidir.

Kombine difteri, tetanoz, aseliiller bogmaca ve poliomyelit asis1 siispansiyonu, toz haldeki
Haemophilus influenzae tip b konjuge asisini i¢ceren flakonun icine enjekte edilerek sulandirilir.
Toz tamamen ¢Ozlinene kadar calkalanir. Sulandirma sonrasinda, siispansiyonun beyazimsi-
bulanik goriiniimde olmasi normaldir.

Asi, sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=19

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
Onceden doldurulmus enjektdr tek kullanim i¢indir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir.
7.  RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00
Fax: 021233913 80

8. RUHSAT NUMARASI
5

9, ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARiHi
[1k ruhsat tarihi: 28.12.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
05.09.2023
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