Bu sayfada SB asilari ve 6zel asilar hakkinda Sanofi Pasteur tarafindan
yayinlanan "Asilar, Tiim bilmek istedikleriniz" adli kitaptan
ve CDC website’inden derlenen genel bilgiler ileagi prospektiuslerinden

derlenen preparata 6zel bilgiler bir araya getirildi.

SB Asilan SB ve Ozel Asi Preparatlari
Hepatit B asisi Adacel Polio (Difteri, aseliiler bogmaca tetanoz ve inaktive polio)
BCG (Bacile Calmette Guerine tiiberkiiloz asisi) Avaxim 80 Ped (Inaktif hepatit A asisi)
Difteri asisi (DaBT IPA Hib; DaBT IPA ve Td iginde) Cervarix (Bivalan HPV)
Bogmaca asisi (DaBTb iPA Hib ve DaBT IPA iginde) Euvax B (Hepatit B)

Tetanoz asisi (DaBT IPA Hib; DaBT IPA ve Td iginde) gardasil (Kuadrivalan HPV)

Hib asisi (DaBT-IPA-Hib icinde) Havrix (inaktif hepatit A agisi)
DaBT-IPA-Hib Havrix pediyatrik (inaktif hepatit A agisi)
DaBT-IPA intanza (Intradermal inaktive split grip asisi)
Kabakulak asisi (KKK iginde) Mencevax ACWY (Meningokok)
Kizamik asisi (KKK iginde) Okavax (Sugicegi asisi)

Kizamikgik asisi (KKK iginde) Pentaxim (DaBT-IPA-Hib)

Polio asilari OPA ve IPA Pneumo 23 (Polisakkarid pnémokok asisi)
Td Priorix (KKK)

kpa (Konjuge pnémokok asisi) Shanvac B (Hepatit B)

Hepatit A asisi tdvac



http://www.kanitlar.com/kisaltmalar-ve-sozluk
http://www.kanitlar.com/kisaltmalar-ve-sozluk-2
http://www.kanitlar.com/tum-asilar#havrixped
http://www.kanitlar.com/tum-asilar#opa_pro

Su gigegi asisi Tetraxim (DaBT-IPA)

Pnomokok asilari PPA ve KPA Vaxigrip (inaktive split grip asisi)
HPV asilan / influenza asilari Kizamik kizamikgik kabakulak (Hindistan)

Luzumlu olabilecek asi yazilari:

Emziren Anneye Asi/ Gebeler i¢cin Asilama Rehberi

Asilara Karsi Kontrendikasyon Olarak Yanlis Algilanan Durumlar

Hepatit B asisi

Olii asidir. (BASA DON)
Uygulama sekli: Kas icine uygulanir.
Program: Bebeklere dogumda, 1. ve 6. aylar sonunda ug¢ doz olarak uygulanir.
Buyuklere: Asagidaki risk gruplarinin B hepatitine karsi ¢ doz agilanmasi oneriliyor.

e Saglik personeli / kan ve kan urunleri ile siirekli temasi olan kisiler,

e Birden fazla cinsel partneri olan kisiler,

¢ Son zamanlarda cinsel yolla bulagsan hastaligi olan kisiler,

e ilag bagimhlan,

e Uzun sireli bakim unitelerinde kalan kisiler,

e Hemodiyaliz asilar ve erken donem bobrek yetmezligi olan kisiler,

e Kan urunu almasi gereken kisiler (Hemofili gibi),

e Kronik hepatit B hastalarinin egleri ve ayni evi paylasanlar,


http://deryasenturk5.wix.com/kanitlar#!Emziren-Anneye-Aşı/gu9dc/56fc02d10cf226b8e6869070
http://deryasenturk5.wix.com/kanitlar#!Gebeler-İçin-Aşılama-Rehberi/gu9dc/56fc0d1b0cf2e1f8bbc28a8e
http://deryasenturk5.wix.com/kanitlar#!Aşılara-Karşı-Kontrendikasyon-Olarak-Yanlış-Algılanan-Durumlar/gu9dc/56fc0ec20cf2eb66d97232b3
http://deryasenturk5.wix.com/kanitlar#!Aşılara-Karşı-Kontrendikasyon-Olarak-Yanlış-Algılanan-Durumlar/gu9dc/56fc0ec20cf2eb66d97232b3

e Hepatit B’nin orta ve yiiksek diizeyde goriildigu tilkelere yolculuk yapan

kigiler.
Son doz unutuldu ise gegen zamana bakmadan yapilmasi yeterlidir.

Korunma: Usuline uygun asilanmis saglikli erigkinlerin %901, bebekler, gcocuklar ve

genclerin %95’inden fazlasinda koruyucu antikorlar gelisiyor ve bagigiklik sagliyor.

Yan etkiler: Cok glivenilir olarak tanimlaniyor. Dinyada bir milyar dozdan fazla
uygulanmig asiya karsi ciddi reaksiyonlar nadir olarak tanimlaniyor. Asilanan gocuklarda

% 3-9 oraninda agI yerinde agri ve hafif ates gorultyor.

Kontrendikasyon: Onceki asida ciddi alerjik reaksiyon gelisenlere izleyen asilar

uygulanmaz. Orta veya agir hastaligi olanlarda asilama iyilesene kadar ertelenir.
Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Agilar. Tum bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Shanvac-B Hepatit B asisi 0.5 ml -pediyatrik- (Shantha Biotcehnics Ltd).

Prospektiis 6zeti. (BASA DON)
Hepatit B’'ye karsi steril antijen suspansiyonu igeren olu agidir.

Uygulama sekli: Cocuklara femoral, buyuklere deltoid bolgelerden kas i¢ine uygulanir.
IV kullanilmaz. Hemofili gibi siddetli kanama egilimi olan hastalara SC uygulanabilir.

Gluteal bolge, bagisikhk yanitini azaltabilecegi icin tercih edilmez.
Program: Dodumda, 1. ayin sonunda ve 6 ayin sonunda U¢ dozla tam agilama saglanir.

Biytlklere: 10 yasindan buyukler igin 1 mI'lik tek doz flakonlar kullanilir. Segilen tarihten
baglayarak, ilk dozdan 1 ay ve 6 ay sonra ikinci ve tgiinci asilar yapilir. ilk agidan 12 ay
sonra rapel yapilir. Her iki grupta da antikor titresinin 10 mIU’nun altina dismesi
durumunda, 8 yildan sonra rapel yapilir. Yuksek risk populasyonlari:



o Hastalarla dogrudan temas halinde olan saglik ¢alisanlari (Doktorlar,
cerrahlar, disciler, hemsireler, ilk yardim, ambulans ve temizlik personeli
vb.),

o Tip, discilik ve hemsirelik okullarinda hastalarla temas halinde olan
ogrenciler,

¢ Kan ve kan urunleri ile galigsan insanlar

¢ Kan transfiizyonu alan talasemi/hemofili hastalari ve digerleri,

e Hemodiyaliz ve organ nakli yapilan hastalar,

e Faal gorev yapan askeri personel,

e Mahkamlar, cezaevi gardiyanlari ve diger cezaevi ¢alisanlari,

e Kurumlarda ve huzur evlerinde yasayan kisiler ve bu kurumlarin personeli,

o Enfekte kisilerle hane iginde veya cinsel partner olarak temas halindeki
kigiler,

e Enfekte annelerin yeni dogan ¢ocuklari,

¢ Rastgele cinsel iligkiye giren kisiler, escinsel erkekler, fahiseler ve ziihrevi
hastaligi olan hastalar gibi cinsel aligkanliklarindan dolay: daha fazla
hastalik riski altindaki kisiler,

e Enjektabl uyusturucu bagimhlari,

e Yuksek riskli tlkelere veya bolgelere giden ve gelen gezginler.

Bu risk gruplarinin disinda, hekimin ytksek risk nedeniyle asgi yapilmasini uygun buldugu

kisilere saglik kuruluglarinda uygulamasi yapilmalidir.

Korunma: Kontrollli ¢calismalar, bebekler ve gocuklarda %100 saglikh erigkinlerde %96.4
oraninda koruyuculuk gdsteriyor. Sero-koruma, KBY hastalarinda %80, hemofili
hastalarinda %100 olarak bildiriliyor. Uzun sureli koruma ise, agilamadan sonra 4 yil

gectikten sonra %100 olarak bildiriliyor.
Yan etkiler
Yaygin: Enjeksiyon bdlgesinde hafif agri, endirasyon, eritem.

Seyrek: Sistemik olarak; yorgunluk, hafif ates, kiriklik, deri ve apendikslerde; dokuntd,
purpura, Urtiker, kas iskelet sisteminde; artralji, miyalji, sindirim sisteminde; bulanti,
kusma, ishal ve karin agrisi, hepatobiliyer sistemde, karaciger fonksiyon testlerinin

bozulmasi, sinir sisteminde; bag donmesi ve parestezi.



Cok seyrek: Sistemik olarak anafilaksi, serum hastaligi, anjiyoddem ve eritema
multiforme, kas iskelet sisteminde artrit, kardiyovaskiiler sistemde senkop,
hipotansiyon, sinir sisteminde noropati, nevrit (Guillain-Barre sendromu, optik nevrit
dahil olmak tzere), ensefalit ve meninjit, solunum sisteminde bronko-konstriksiyon

benzeri semptomlar, lenf sisteminde lenfadenopati.
Kontrendikasyonlar
Shanvac-B asagidaki kigilere uygulanmamalidir.

e Asinin bilesenlerinden herhangi birisine karsi asir duyarhhgi olan kisiler
veya daha onceki Shanvac-B asilarinin sonrasinda asiri duyarhlik belirtileri

gosteren kisiler,
o Siddetli atesli enfeksiyon gosteren kisiler.

Kisi hepatit B tasiyicisi ise, agiya yanit vermeyebilir, bu agsinin herhangi bir zararh
etkisi oldugu gosterilmemistir. Gebelik ve laktasyonda kullanimi Gzerine yeterli veri

bulunmuyor.

icindeki yardimei maddeler: Aliiminyuma esdeger aliiminyum hidroksit jel, tiyomersal
B.P.

Baska bilgiler: 40 yas Ustu kisiler, asiri sismanlar ve bagisiklk sistemi zaafi olan
kisilerde yeterli bagisiklik cevabi olusmayabilir. Yeterli antikor titresi saglanamazsa ilave
dozlar gerekebilir. 2-8 C arasinda saklanir ve tasinir. Asiri 1siktan korunmalidir. Kesinlikle
dondurulmaz, donmus asi kullaniimaz. Kullaniimadan dnce renk degisikligi ve partikul
icerme ihtimaline karsi gozle muayene edilir. Kullaniimadan 6nce, homojen beyaz bir
bulaniklik saglanana kadar, iyice ¢alkalanir. Baska asilarla ayni zamanda uygulanabilir,

ancak uygulama yerleri farkh olmahdir.
Referanslar

1. Shantha Biotcehnics Ltd . Shanvac-B prospektusu.

Euvax B Enj . (LG Life Sciences) Prospektiis (BASA DON)



Euvax B ajuvan olarak aluminyum tuzlarina adsorbe edilmis, koruyucu olarak tiyomersal
iceren, yuksek oranda saflastiriimis, enfeksiydz olmayan hepatit B ylizey
antijenlerinden (HbsAg) olusmaktadir. Maya hucrelerinden (Saccharomyces
cerevisiae) rekombinant DNA teknolojisi ile Uretilen HbsAg'den elde edilen rekombinant
DNA hepatit B agisidir.

Asi rekombinant hepatit B agilari igin DSO gereksinimlerini karsilamaktadir. Uretiminde

insan kaynakli madde kullaniimamaktadir.

Tanimi Euvax B beyaz, hafif opalesan stispansiyondur. (BASA DON)
Bilesim

1 ml agli igerigi;

Aktif madde: Saflastinimis HbsAg............ 20 mcg

Adjuvan: Aliminyum hidroksit jel....0.5 mg
Koruyucu madde: Titomersal............ % 0.01 w/v
Yardimci maddeler: Monobazik potasyum fosfat, dibazik sodyum fosfat, sodyum klorur.

Endikasyon ve kullanim Hepatit B virtisunun bilinen tim alt tiplerinin neden oldugu

enfeksiyona kargl bagisiklama.

Doz ve uygulama Euvax B sadece intramuskuler kullanim icindir. Bir pediyatrik doz
(yeni doganlar, bebekler ve 15 yas alti cocuklar) 0.5 ml'dir ve 10 mcg HbsAg
icermektedir. Bir yetigkin dozu (16 yas Ustu) 1 ml'dir ve 20 mcg HbsAg icermektedir.

Bagisiklama rejimi, asagidaki gizelgeye gore yapilan Gg asidan olusur:
1. Doz: Segcilen tarinte
2. Doz ilk dozdan 1 ay sonra
3. Doz: ilk dozan 6 ay sonra

Pekistirme asisi: ilk agilamadan sora her 5 yilda bir tek doz olarak yapilabilir. Alternatif

olarak bazi gruplarda (6rnegin, hepatit B ile enfekte annelerden yeni doganlar, yakin



zamanda viruse maruz kalmig olan kisiler, yuksek riskli bolgelere seyahat edenler) 0, 1

ve 2. ay gizelgesi ve 12. ayda pekistirme dozu kullanilabilir.

Primer bagisiklama surecinden sonra, koruyucu antikor titresi (>10 IU/L) elde
edemedikleri icin, hemodiyaliz veya immun yetmezligi olan hastalarda ek doz(lar) da asi

gerekebilir.

Kontrendikasyonlar Hepatit B asisi, Euvax B bilesenlreinden herhangi birine karsi agiri

hassasiyet gosternlerde kontrendikedir.
Uyarilar ve 6nlemler
Genel 6nlemler
e Euvax B uygulamasi akut ve ciddi ategli hastaligi olanlarda ertelenmelidir.

e Multipe sklerozlu hastalarda immun sistemin herhangi bir sekilde uyariimasi,
semptomlarin siddetlenmesine neden olabilir. Bu nedenle, bu hastalar igin hepatit
B’ye kargl agilamanin faydalari, multipl seklerozun siddetlenme riski ile

kargilastiriimalidir. (bkz. ters reaksiyonlar)

e Hepatit B’nin sessiz veya ileri fazindaki hastalarda asilama ile korunma

saglanamayabilece@i goz onunde bulundurulmalidir.

e TUm enjekte edilebilen agilarda oldugu gibi, aginin uygulanmasini takiben nadiren
gorulen anafilaktik reaksiyonlarin olugsmasi durumunda uygun tibbi tedavi her

zaman hazir bulundurulmalidir.

Kullanim igin 6nlemler

e Saklama slresince berrak, renksiz, supernatan ince beyaz bir tortu

olusabileceginden kullanmadan once galkalayiniz

e Euvax B, gluteal bolgeye uygulanmamalidir ve intraven6z olarak

verilmemelidir.

Gebelik ve laktasyon



e HbsAg'nin fetls gelisimine etkisi degerlendiriimemistir. Bununla birlikte, tim
inaktif viral agilarda oldugu gibi fetusteki riskleri g6z ardi edilebilir. Euvax B,

hamilelik sirasinda sadece kesin gerektiginde kullaniimalidir.

e Euvax B’nin emziren annelerde uygulanmasinin, bebekleri Gzerindeki etkileri

klinik calismalarda degerlendiriimemigstir. Kontrendikasyon gordlmemigtir.
Advers reaksiyonlar
Genel:

e Eritem, agri, sislik veya hafif ates gibi lokal reaksiyonlar nadiren olusabilir; bu

semptomlar 2 gun iginde ortadan kaybolur.
Nadir:
e Yilksek ates (38.8 lizerinde)

e Kiriklik, halsizlik, bas agrisi, bulanti, kusma, bas donmesi, kas agrisi, artrit gibi

sistemik reaksiyonlar
e Deri dokuntlsu ve gegici transaminaz artisi
Cok nadir:

e Multipl nevrit, optik neuvrit, ytz felci, multipl sklerozun siddetlenmesi ve Guillain-
Barre sendromu ile agi1 uygulamasi arasinda bir sebep-sonug iligkisi

kurulamamistir.

Saklama kosullari + 2-8 derece arasinda bu dolabinda saklayiniz, dondurmayiniz.

BCG asisi — Canli -

BCG asisi, tiiberkiiloza karsi canli zayiflatilmis mycobacterium asisidir. (BASA DON)
Uygulama sekli: Deri icine uygulanir

Program: 2. ayin sonunda PPD testi uygulanmadan tek doz olarak uygulanir.



Korunma: Cocuklarda tuberklloz meninjit ve dissemine enfeksiyona kargi koruyucu
etkisi oldugu gosterilmis. Primer enfeksiyonu ve latent pulmoner enfeksiyonun

reaktivasyonunu onlemedigi bildiriliyor.

Yan etkiler: WHO 1921 yilindan beri yaygin olarak kullanilan agida emniyetin yakin
zamanlara kadar sorun olmadigini bildiriyor. Ancak ginumuzde, aginin immun sistemi
bozuk kisilerde enfeksiyona neden olabilecegi endisesinin varligindan bahsediliyor.
Dahasi, immun sistemi yeterli kigilerde de agilama yerinde Ulserasyonlar gibi lokal

reaksiyonlardan sacilan canli bakterilerin bagka kisilere bulagabilecegi bildiriliyor.

Kontrendikasyonlar: immiin sistemi bozulmus kisilere uygulanmaz, gebelere ve

onerilmez.
Referanslar
1. http://www.who.int/vaccine_research/diseases/tb/vaccine_development/bcg/en/

2. Advisory Council for the Elimination of Tuberculosis (ACET). The Role of BCG
Vaccine in the Prevention and Control of Tuberculosis in the United States. A Joint
Statement by the Advisory Council for the Elimination of Tuberculosis and the
Advisory Committee on Immunization

Practices. http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml|/00041047.htm

Difteri asiISI (pasT-iPA-Hib, DaBT - IPA ve bilyiikler iin Td iginde)

Corynebacterium diphteriae 6lu toksin (toksoid) asisidir. (BASA DON)
Uygulama sekli: Kas icine uygulanir.

Program: Begli asi iginde 2, 4 ve 6. aylarda birer doz ve 18 ayda tekrar dozu ile tam
asilama saglanir. Rapel, 4-6 yaslar arasinda yapilir. Ancak bu rapelin etkili olmasi igin
doérdincu dozun 4. yas sonrasina kalmamis olmasi gerekiyor. Bagisiklik yillarla
azaldigindan 10 yilda bir erigkin tipi ile devam 6nerilir (Td)


http://www.who.int/vaccine_research/diseases/tb/vaccine_development/bcg/en/
http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/00041047.htm

Buyuklere: Bagisiklik yillarla azaldigindan 10 yilda bir erigkin tipi ile devam
onerilir (Td). Cocukluk asi durumu bilinmiyorsa, 7 yas Uzerindekilere 3 doz Td ile yeniden

asilama yapilir. ilk iki doz arasi 4-8 hafta, ikinci aralik 6-12 ay olmalidir.

Korunma: Cocukta dort, blylkte U¢ dozluk programla agilananlarin %95'’inin kaninda

koruyucu duzeyde antikor bulundugu bildiriliyor.

Yan etkiler: Asi yerinde kizariklik, sislik, agri, ates, istahsizlik, yorgunluk, kusma,
huzursuzluk ve aglama olarak bildiriliyor. AsI sonrasi, 3 saatten fazla aglama 1/1000
oraninda, yuksek ates ise 1/16 000 oraninda, agi sonrasi nobet gegirme ¢ok seyrek

olarak bildiriliyor. Karma olarak uygulandigi g6z énune alinmalidir.

Kontrendikasyon: Onceki agida alerjik reaksiyon gelisenlere izleyen agilar uygulanmaz.
icerikteki maddelerden birine karsi bilinen allerji varli§i kontrendikasyondur. Karma

olarak uygulandigi goéz 6nune alinmaldir.
Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Agilar. Tum bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Aselliler bogmaca asisi (DaBT - iPA - Hib ve DaBT - iPA
icinde)

Bordetella pertussis olu antijen asisidir. Bakterinin antijenik kisimlarinin ayrilmasi,
inaktivasyonu ve saflastiriimasi ile elde edilir. Eski karma asilarla (DBT) goérilen yan
etkilerin buyiik kismindan bogmaca asisi sorumludur. Aselliler asi, bakterilerin
sadece antijenik kisimlarini icerdiginden, eski forma gore yari kadar daha az yan
etkiye neden olur. (BASA DON)

Uygulama sekli: Kas icine uygulanir.

Program: Begli asi iginde 2, 4 ve 6. aylarda birer doz ve 18 ayda tekrar dozu ile tam
asilama saglanir. Rapel, 4-6 yaslar arasinda yapilir. Ancak bu rapelin etkili olmasi igin

dorduncu dozun 4. yas sonrasina kalmamis olmasi gerekiyor.



Buyiuklere: DaBT asisi 7 yas Uzerinde onerilmez: Gerektiginde, blyukler igin gelistirilmis
Ozel asilar var. Adacel polio (Tdab-IPA) asisi, U¢ yastan itibaren Ust yas siniri olmadan

uygulaniyor. Normalde 10 yilda bir rapel i¢in kullanilan Td asisi yerine uygulanabilir.

Korunma: inaktive asilarin, canh asilar kadar etkili olmadig hatirlatilarak 3 veya 4 doz

agl ile %80-85 korunma sagladig: bildiriliyor.

Yan etkiler: Asi yerinde kizariklk, sislik, agri, ates yukselmesi, huzursuzluk ve aglama
olarak tarif ediliyor. Asellller asi ile 3 saatten fazla aglama 1/1000 oraninda, yuksek ates
ise 1/16 000 oraninda bildiriliyor. Agi sonrasi nobet gegirme ¢ok seyrek goruluyor ve
aslya bagli oldugu kesin olarak séylenemiyor. Karma olarak uygulandigi géz énline

alinmalidir.

Kontrendikasyon: Onceki agida alerjik reaksiyon gelisenlere izleyen agilar uygulanmaz.
icerikteki maddelerden birine karsi bilinen allerji varli§i kontrendikasyondur. Karma

olarak uygulandigi géz ontne alinmahdir.

Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Asilar. TUm bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Tetanoz asisi (DaBT - iPA - Hib ve DaBT - iPA, bilyiikler igin Td
icinde)

Clostridium tetani 6lu toksin (toksoid) asisidir. (BASA DON)
Uygulama sekli: Kas icine uygulanir.

Program: Begli asi iginde 2, 4 ve 6. aylarda birer doz ve 18 ayda tekrar dozu ile tam
asilama saglanir. Rapelin, 4-6 yaslar arasinda yapilmasi oneriliyor. Bagisiklik yillarla
azaldigindan, 10 yil aralarla onerilen rapellerin, 11-12 yaslarda yapilan 1 doz erigkin

tip as1 (Td) ile baglamasi oneriliyor.

Buyuklere: Sonraki bagisiklama 10 yilda bir yapilan Td dozlari ile devam eder.
Erigkinde derin, delici tarzda ve kontamine yara olmasi halinde, son rapel asidan sonra 5

yildan fazla zaman gegmis ise 1 doz Td asI yapilmasi gerekiyor.



Daha 6nceki 3 dozluk agi durumunu bilmeyen kisiler, 3 doz Td serisini uygun araliklarla

tamamlamalidir.

Korunma: Tetanoz asisinin, ¢cocukluk veya eriskinlikte primer agilamanin ve 10 yillik

rapellerin eksiksiz olmasi halinde, korunmada %100 etkin oldugu bildiriliyor.

Yan etkiler: Diger asilarla karigik uygulanan asida yan etkiler, daha ¢ok bogmaca
komponentine baglaniyor. Erigkin tipTd ile agI yerinde kizarma sisme gibi yan etkilerin
sik goruldugu ancak genellikle tedavi gerektirmeden iyilestigi bildiriliyor. Agi sayisi
Onerilen dozlar astikga, bu yan etkilerin gérilme ihtimali artiyor. Bu da, kanda olusmus

yuksek oranda tetanoz antikoruna baglaniyor.

Kontrendikasyon: Onceki agida alerjik reaksiyon geligenlere izleyen agilar uygulanmaz.
icerikteki maddelerden birine karsi bilinen allerji varligi kontrendikasyondur. Orta ve ciddi
hastaligi olanlarda asilama iyilesene kadar ertelenir. Karma olarak uygulandigi goz

onune alinmaldir.
Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Agilar. Tum bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Hib asisi (paBT-iPA-Hib iginde)

Hemofilus influenza Tip B igin konjuge oll asidir. Bakterinin polisakkarid kapsultinin

proteine baglanmasi ile olusturulur.
Uygulama sekli: Kas icine uygulanir (BASA DON)

Program: Begli asi iginde 2, 4 ve 6. aylarda birer doz ve 18 ayda tekrar dozu ile tam
asllama saglanir. 5 yas uzerinde nadir goruldugunden bagka asi onerilmiyor. Asilamaya

gec kalinmissa, bir yasindan buiyuk ¢gocuklara tek doz asi yapiliyor.

Korunma: iki veya li¢ doz asi sonrasi agilanan gocuklarin %95’inden fazlasi

korunmaktadir.



Yan etkiler: En sik gorulen yan etkiler asi yerinde kizariklik, sislik ve sicaklik artisi gibi
lokal yan etkilerdir. Asilanan 20 ¢ocuktan birinde 38.5 C’ye kadar ates gorulebilir. Karma

olarak uygulandigi géz énline alinmahdir.

Kontrendikasyon: Karma olarak uygulandidi g6z énine alinmalidir. Onceki asida alerjik
reaksiyon gelisenlere izleyen asilar uygulanmaz. Karma asinin igerigindeki maddelerden
birine karsi bilinen allerji varligi kontrendikasyondur. 6 haftaliktan kl¢lk ¢cocuklara

uygulanmaz. Orta ve ciddi hastaligi olanlarda agilama iyilesene kadar ertelenir.
Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Agilar. Tum bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Pentaxim DaBT-IPA-Hib agisi (Sanofi Pasteur). Prospektiis dzeti.

Difteri, bogmaca, tetanoz, polio ve hemofilus influenza’ya karsi, timu de oli karma

asidir.

Uygulama sekli: Kas icine (BASA DON)

Program: 2, 4 ve 6. aylarda birer doz ve 18 ayda tekrar dozu ile tam agilama saglanir.
ilkokul 1. Sinifta DaBT-iPA ile devam edilir.

Biiyiiklere: 10 yil ara ile uygulanan Td dozlari ile devam edilir. (Tdab veya Tdab IPA ile

devam onerileri var)
Korunma: Difteri, bogmaca, tetanoz, IPA ve Hib bélimlerinde bulunabilir.

Yan etkiler: Anafilaksi, 40 C veya Uzerinde ates, surekli aglama sendromu, atesli veya
atessiz havale, uyarilara tepkisizlik ve yigilip kalma hali (Hipotonus-hiporesponsif

sendromu), Guillain-Barre sendromu.

Bir veya her iki bacagin alt kisimlarinda siskinlik, bununla beraber deride mavimsi renk
degisikligi (siyanoz), kizariklik, deri altinda bazi kiglk bodlgelerde kanama ve siddetli

aglama olugabilir. Bu reaksiyon genellikle ilk enjeksiyondan sonra gorulur ve asilamayi



takip eden ilk birkag saat i¢cinde olusur. Tum belirtiler 24 saat igerisinde herhangi bir

tedavi gerektirmeksizin tamamen ortadan kaybolur.

Enjeksiyon bdlgesinde genis reaksiyonlar (5 cm’den fazla) enjeksiyon bdlgesinden
baglayarak bir veya daha fazla eklemin 6tesine gegen yaygin bacak sismesi. Bu
reaksiyonlar agilamadan sonraki 24-72 saati igerisinde baglar ve kizariklik, yanma,
hassasiyet veya agri ile birlikte seyreder ve 3-5 gun igerisinde herhangi bir tedavi
gerektirmeksizin hafifler. Risk daha 6nce alinan aselliler bogmaca asisi dozu ile

baglantili gérinmektedir ve 4 ve 5. dozlardan sonra risk artmaktadir.
Kontrendikasyonlar
o Havaleli veya havalesiz sinir sistemi hastaligi (Ensefalopati)

« Onceki bir agilamayi takiben 48 saat icinde meydana gelen kuvvetli bir reaksiyon
yasanmissa: 40 C veya Uzerinde ates, surekli aglama sendromu, atesli veya atessiz

havale, uyarilara tepkisizlik ve yigilip kalma hali (Hipotonus-hiporesponsif sendromu)

» Difteri, bogmaca, tetanoz, polio ve hemofilus influenza tip B enfeksiyonlarina kargi

onceki agsilama sonrasinda ortaya ¢ikan bir alerjik reaksiyon yagsanmissa,

o Etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi birisine, neomisine, streptomisine

ve polimiksin B’ye karsi allerji varsa Pentaxim’i kullanmayiniz.
icindeki yardimci maddeler

Sukroz, trometamol, aliminyum hidroksit, fenol kirmizisi, icermeyen Hanks ortami,

formaldehit, fenoksietsanol ve enjeksiyonluk su.

Bagska bilgiler: Dozlardan biri ya da birden fazlasi atlandiginda takvim yenilenmez, kaldigi

yerden devam eder.

2-8 C arasinda saklanir. Kesinlikle dondurulmaz, donmus asi kullanilmaz. Renk

degisikligi gosteren, yabanci maddeler igeren asilar kullaniimaz.

KKK ve hepatit B aglilari ile ayni zamanda uygulanabilir, ancak uygulama yerleri farkli

olmalidir. Hicbir zaman damar i¢i ya da deri i¢i yoldan uygulanmaz.

Referanslar



1. Pehlivan T, Altinel S. Asilar. Tum bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002. 2. Sanofi

Pasteur. Pentaxim 0.5 prospektisu.

Tetraxim (DaBT-iPA asisi). Prospektiis 6zeti.

Adsorbe difteri, aselliler bogmaca, tetanoz ve polio inaktive asisi. Oli asidir.

(BASA DON)

Uygulama sekli: Kas icine, bebeklerde tercihen femoral bdlge, 5 yastan buyuklerde

deltoid bdlgeden uygulanir.

Program: Pentaxim’in devami olarak ilkokul 1. sinifta yapilir. Primer asilama igin

kullanilabilir.

Buyiklere: 7 yas lzerinde uygulanmaz., buayukler icin azaltilmis bogmaca ve difteri

iceren Tdab Oneriliyor.
Korunma: Difteri, bogmaca, tetanoz ve IPA bolimlerinde bulunabilir.

Yan etkiler: Yaygin olarak (=1/100) kizariklik, enjeksiyon bdlgesinde 2 cm’den buyuk
endurasyon, Bu belirtiler ve semptomlar agilamadan sonra genellikle 48 saat icinde
olusur ve 48-72 saat devam edebilir. Ozel bir tedavi gerekmeksizin kendiliginden gecer.
38 C ya da daha yuksek ates, ishal, kusma, istah kaybi, uykulu olma hali (somnolans),
sinirlilik (nervosizm), irkilme (irritabilite), uykusuzluk (insomnia), uyku bozukluklari

gorulebilir.

Yaygin olmayarak, (=1/1000) enjeksiyon yerinde kizariklik, ve 5 cm ya da daha blyuk
endurasyon, 39 C ya da daha yuksek ates, anormal aglama, yatistirlamayan uzun sureli

aglama, gorulebilir.

40 C uzerinde ates seyrek; enjeksiyon yerinde agri, atesli ve ategsiz nobetler
(konvulsiyonlar), uzun sureli cevapsizlik ve kas gug¢suzligu nedeniyle pelte gibi yigilip
kalma, bilingcte azalma olgulari (hipotonik hiporespnsif epizodlar), derinin gorinimunu ve
algilamasini degistiren kabarciklar (dékintl), damarlarda genisleme sonucunda deride

kizariklik (eritem) ¢ok seyrek (=1/10000) olarak gorular.



Asagidaki yan etkiler, sadece Tetraxim ile degil, bu asinin bir veya daha fazla bilesenini

iceren diger asilarla da rapor ediliyor:

e Tetanoz toksoidi igeren bir aginin uygulanmasindan sonra anormal hassaslik ve
hareket kabiliyeti kaybi veya hissi (Guillain- Barre sendromu), hareket kaybi,

kolda ve omuzlarda yayilan agri (brakiyal norit),

e Aselliler bogmaca igeren asilarin uygulanmasindan sonra, tim uzuvlara

yayilabilen 5 cm’den buyuk ¢apli sisme (6dem).

Bu reaksiyonlar asilamadan 24-72 saat sonra baglar ve 3-5 gun igerisinde tedavi
gerektirmeksizin kendiliginden duzelir. 4. ve 5. Dozlardan sonra daha fazla reaksiyon
olusma riski bulunmaktadir. Gebeligin 28. Haftasinda ya da daha erken dogumlarda,
asilamadan sonra 2-3 gun normalden daha uzun sureli araliklarla nefes alip verme

durumu olusabilir.
Kontrendikasyonlar

e (Cocugunuz asinin bilesenlerinden birine veya bogmaca asilarina (aselliler veya
tam hucre bogmaca) allerjikse, ya da ayni maddeleri iceren bir aginin

enjeksiyonunun ardindan alerjik reaksiyon yasamissa,
e Cocugunuzda ilerleyici bir beyin hastaligi (ensefalopati) varsa,

e (Cocugunuz daha dnceden bogmaca agsisinin (aselltler ya da tam hicre)
uygulamasinin ardindan 7 gun i¢inde bir beyin hastaligi (ensefalopati)

yasamissa Tetraxim kullanmayiniz.
Cocukta ates ya da akut hastalik varsa asilama ertelenmelidir.
Dikkatli kullanim

e Trombositopeni veya pihtilagsma problemleri varsa kas i¢cine uygulama esnasinda

kanama riski oldugu icin

e Asinin Uretimi sirasinda kullanilan gluteraldehid, neomisin, streptomisin ve

polimiksin B’ye kargi agiri duyarlihk varsa, dikkatle kullanim 6neriliyor.



Onceki bir agilamayla ilgisiz atesli havale gegmisi varsa, agilamayi izleyen 48 saat
icerisinde sicakligi takip etmek ve 48 saat boyunca atesi duzenli sekilde azaltmak igin

ates dusulrucl tedavi uygulamak énemlidir.

e Asi uygulamasindan sonra 48 saat iginde bir bagka tanimlanabilir nedene bagl

olmayan 40 C ya da daha yuksek ates,

e 48 saat icinde uyaranlara tepkisizlik ve yigilip kalma, enerji dusmesi (hipotonik-
hiporesponsif epizod) ile birlikte ani bitkinlik ve gu¢ kaybi (kollaps) ya da sok

benzeri durum,

e 48 saat icinde olugsan 3 saat ya da daha uzun sureli surekli, durdurulamayan

aglama.
e 3 gln iginde olusan atesli ya da atessiz ndbetler (konvtlsiyonlar ),

o Ozellikle Tetraxim uygulamasi sonrasi tibbi problemler ya da alerjik reaksiyonlar

olustuysa,

e Daha dnce tetanoz bileseni igeren bir asi uygulanmasi sonucunda olusan gegici
hareket kaybi ve hissi (Guillain — Barre sendromu) veya kolda ve omuzda hareket
kaybi, agri ve uyusukluk (brakiyal norit) s6z konusu ise dikkatle dusinme

Onerilerek karar doktora birakiliyor

icindeki yardimci maddeler: Aliiminyum hidroksit, 199 Hanks ortami (fenol kirmizisi
icermez) fenol pH ayari igin asetik asit ve/veya sodyum hidroksit, formaldehit,

fenoksietsanol ve enjeksiyonluk su.

Baska bilgiler: Dozlardan biri ya da birden fazlasi atlandiginda takvim yenilenmez,

kaldigi yerden devam eder.
iki ayliktan kiigiiklere uygulanmaz, 7 yas iizerinde uygulanmaz.

Cocuk, hemofilus influenza tip B bilesenini igeren bir asinin enjeksiyonunu takiben alt
uzuvlarinda édemli reaksiyonlar (veya sislik) yasamissa, DaBT-iPA ve Hib asilarinin iki

farkli ginde ve iki ayri enjeksiyon yerinden uygulanmasi onerilir.

Bagisiklik sistemini baskilayici (immuno-supresif) bir tedavi (kortizon tedavisi, antimitotik

kemoterapi vb) uygulaniyor ise veya cocukta bagisiklik yetmezIligi varsa, bu durum agiya



karsi bagisiklik cevabini azaltabilir. Bu takdirde agi uygulamasinin tedavi ya da hastalik
sonuna kadar ertelenmesi dnerilmektedir. Bununla birlikte HIV gibi kronik bagisiklik

yetmezligi olanlarin antikor yanitlari kisith da olsa agilanmalari énerilmektedir.

2-8 C arasinda, 1siktan korunarak saklanir. Kesinlikle dondurulmaz, donmus asi
kullanilmaz. Renk degisikligi gosteren, yabanci maddeler igeren asilar kullaniimaz.
Kullanmadan énce homojen beyaz ve bulanik bir sispansiyon elde edilene kadar iyice

calkalanmalidir.

KKK ve hepatit B asilari ile ayni zamanda uygulanabilir, ancak uygulama yerleri farkl

olmaldir.
Hicbir zaman damar igi ya da deri i¢i yoldan uygulanmaz.
Referanslar

1. Sanofi Pasteur. Tetraxim 0.5 prospektisu.

Td-VAC 0.5 ml IM (Serum Institute of India Ltd) Prospektiis 6zeti.

7 yas Uzeri ve erigkinler icin difteri ve tetanosa karsi difteri dozu azaltilmig 61U asidir.
Uygulama sekli: Kas icine deltoid bolgeden uygulanir. (BASA DON)

Program: Primer asilamadan sonra, ilkokul 1 siniftan baglayarak her 10 yilda bir rapel

dozu olarak uygulanir.

Buyuklere: 10 yil ara ile rapel dozlari yapilir. Primer asilama igin ilk dozu izleyen 4 hafta
sonunda 2. doz, bundan 6-12 ay sonra 3 doz yapilir. Rapeller 5 — 10 yil ara ile devam

eder.

Korunma: Tetanoz asisinin, gocukluk veya erigkinlikte primer asilamanin ve 10 yillik
rapellerin eksiksiz olmasi halinde, korunmada %100 etkin oldugu bildiriliyor. Cocuklukta
dort, blyukte U¢ dozluk programla asilananlarin %95’inin kaninda koruyucu dizeyde

antikor bulundugu bildiriliyor.



Yan etkiler: Cok yaygin olarak (=1/10) enjeksiyon bodlgesinde bdlgesel tepkiler (bunlarin
%19'u deri Uzerinde kizariklik olugsmasi, sertlik ve hassasiyeti kapsar), yaygin olarak

(21/100) bas agrisi, halsizlik, ates yukselmesi gorulebilir.

Pazarlama sonrasi bildirilen raporlar: Allerjik reaksiyonlar, (yuz 6demi, kasinti, dokuntu,
kurdesen), ani asiri duyarhlik tepkileri, eklem agrisi, tsume, havale, bas donmesi,
sersemlik, yorgunluk, ates, enjeksiyon boélgesinde tepkiler (deri alti yangisi, nodlller,
kizarikhk, siskinlik, sicaklik); boyun, koltuk alti veya kasik bdlgelerindeki bezlerde
siskinlik olugsmasin (lenfadenopati), kas iskelet sertligi, kas agrisi, bulanti, agri, uyusma,
cevresel 6dem, bayllma, kusma, halsizlik. Tetanoz toksoidi igeren asilarin uygulanmasi
ile Guillain-Barre sendromu ve brakiyal ndrit (kolda ve omuzda hareket kaybi, agri ve

uyusukluk) gelisebilir.

Kontrendikasyon: Onceki difteri-tetanoz asi uygulamalarina karsi ciddi tepki
gelistiyse, daha dnce Td-VAC’In bir dozunu aldiktan sonra genel alerjik veya sinirsel
tepki meydana geldiyse ve Atesli akut bir hastalik var ise (bu durumda iyilesme

sonrasina kadar asilama ertelenmelidir) Td-VAC kullanmayiniz.

Dikkatli kullanim uyarisi:

Asinin onceki dozundan sonra meydana gelen istenmeyen etkiler gelismis ya da

belirtileri gorulmaus ise,

e Bagisik yaniti riske atan bir tibbi tedavi alirsaniz veya herhangi bir sebepten
dolayi bagisiklik sisteminizin bir fonksiyonu bozulmussa (asinin etkisi

azalabilecektir).

e Hafif-orta siddetli solunum yolu enfeksiyonlari gibi 5nemsiz atesli veya atessiz

hastaliklar var ise (bu durum bagisiklamayi engellemektedir)
e Kan pihtilagsmasini engelleyen bir ilag aliniyorsa, karar doktora birakiliyor.

icindeki yardimc1 maddeler: Aliiminyum fosfat, tiyomersal, sodyum asetat, sodyum

klorur, enjeksiyonluk su.

Baska bilgiler: Hamile kadinlarda guvenle kullanilabilir, emzirme déneminde risk

olusturmaz.



Bagka asilarla birlikte kullanildiginda farkli enjeksiyon bolgesi kullaniimalidir. Es zamanli

asilarin yan etkilerin siddetini artirabilecedi dikkate alinmalidir.

Bu asi, BCG, kizamik, polio asilari (IPA ve OPA) hepatit B, sari humma asisi, hemofilus
influenza tip B ve sugicegdi asilari ile es zamanli olarak etkin ve guvenli bir sekilde

kullanilabilir.

HIV enfeksiyonu olan ya da oldugundan suphelenilen yetigkinlerde ve ergenlerde
kullanilabilir. Bu konudaki veriler sinirlidir. Belirti gostererek ya da gostermeksizin HIV
mikrobu tasiyan ergenlerde ve ¢ocuklarda asinin kullanimina bagl olarak istenmeyen

reaksiyonlarda artis olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir.

Unutulan doz yerine ¢ift doz uygulanmaz, tedavinin nasil siirecegine doktor karar

VErir.

2-8 C arasinda ve isiktan koruyarak saklanir. Kesinlikle dondurulmaz, donmus asi

kullaniilmaz. Kullanilmadan énce iyice ¢alkalanmalidir.
Referanslar:

1. Serum Institute of India Ltd. Td-VAC 0.5 ml IM prospektisu.

Kizamik-kizamikgik-kabakulak asisi (KKK) - cani

Her Ugu de canh zayiflatilmig virus asilaridir. (BASA DON)
Uygulama sekli: Cilt altina uygulanir.

Program: ilki 12. ay dolunca ikincisi ilkokul 1. sinifta, iki doz olarak uygulanir. Her hangi
bir nedenle 12. Aydan once yapilan asi yapilmamis kabul edilerek asinin tekrarlanmasi

oneriliyor. ikinci asi, ilk dozdan dért hafta sonra her hangi bir zamanda uygulanabilir.

Buyuklere: Tum erigkinlere dneriliyor. Dogurganlik yasina gelmis ve 6zellikle kizamikgik

gecirmemis geng kadinlarin, gebelik dncesinde bagisiklanmasi gerekiyor.

Korunma: Kizamiga karsi ilk dozdan sonra % 95-98, ikinci dozdan sonra %99 ¢ocukta
badisiklik olusturur. Kabakulak asisi ilk dozdan sonra %95, ikinci dozda %100 bagisikhk



olusturur. Kizamikgik asisi da ilk dozla %95 bagisiklik saghyor. ikinci dozla, kalan %5

cocuga bagisiklik kazandirmak hedefleniyor.

Yan etkiler: Milyarlarca doz uygulanan KKK asisi ¢ok guvenilir olarak tanimlaniyor.
KKK ile agilananlarin %5-15’inde ates, %5%’inde asidan 7-10 gun sonra hafif dokuntu
gorulebilir. Bunlar ve kadinlarin %25’inde géruldugu bildirilen gegici eklem agrilari, asinin
kizamikcik komponentine baglaniyor. Allerjik reaksiyonlar gibi daha ciddi reaksiyonlar
nadir olarak tanimlaniyor. Asinin kizamik komponentine bagl olarak beyinde

enflamasyon milyonda bir oraninda bildiriliyor.

Kontrendikasyon: ilk dozdan sonra yaygin rtiker, dudaklarda, dilde ya da bogazda
sisme ve nefes almada gugluk gibi ciddi allerjik reaksiyon gelisirse, diger dozun
yapilmamasi gerekiyor. Ciddi bagisiklik sistemi yetersizligi olan kisilere uygulanmaz.
Asidan sonra dort hafta gebe kalinmamasi isteniyor. Belirtisiz HIV enfeksiyonunda
asilama oOneriliyor, yumurta allerjisi olan kisilerde test ve 6zel 6nleme gerek olmadan

uygulanabiliyor.
Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Asilar. Tim bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Kizamik, Kizamik¢ik Kabakulak Asgisi.

(Serum Institute of India Ltd) Prospektiis zeti. (BASA DON)

Kizamik, kizamikgik ve kabakulaga kargi canl, attenuie (dondurulmus-kurutulmus)

liyofilize asidir.

Uygulama sekli: Derin subkutan enjeksiyonla bebekte femoral bolgeye, buyukte Ust

kola uygulanir.

Program: 12. ayini doldurmus bebeklere uygulanir. ikinci doz, arada en az 4, tercihen 6
hafta olmak kosulu ile ulusal saglik otoritesinin tavsiyesine birakilir. Daha kuguklere

uygulandiginda yeterli serokonversiyon gelismeme ihtimali vardir.

Buytuklere: 65 yas Uzerindeki yashlarda etki ve emniyeti ile ilgili yeterli bilgi

bulunmamakla beraber, klinik olarak asiya yanitta farklihk saptanmamistir. Gebelik



doneminde kullaniimamalidir. Anne sutine gecger, emzirmeyi durdurma karari hekime

birakilmistir. Korunma: Difteri, bogmaca, tetanoz, iPA ve Hib béliimlerinde bulunabilir.

Yan etkiler: Cok yaygin olarak (=1/10) olarak enjeksiyon yerinde kizariklik, 39 derece
altinda aksiller ates; yaygin olarak (=1/100) USYE, nazofarenijit ve doklnti, yaygin
olmadan (=1/1000) otitis media, lenfadenopati, anoreksi, sinirlilik hali, anormal aglama,
insomnia, bronsit, ksurik, rinore, parotis bliyumesi, diyare, bulanti, kusma, seyrek
olarak (=21/10000) alerjik resksiyonlar ve febril konvulsiyon, eldeki verilerle
kestirilemeyen oranda meninijit, epididimit, orsit, rinit, trombositopeni, trombositopenik
purpura, anafilaktik reaksiyonlar, transvers myelit, Guillain-Barre sendromu, periferik
nevrit, ensefalit, senkop, kizamigin eslik ettigi vicut ensefaliti , pndmoni, bodaz agrisi,
eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, kasinti, purpura, panikdlit, artralji,
ve/veya artrit, (cogunlukla gegici ve nadiren kronik), miyalji, Kawasaki sendromu ve
vaskulit bildiriliyor. Gebelerde asilamadan sonra 3 aya kadar etkili dogum kontrolU

Oneriliyor.
Kontrendikasyonlar (BASA DON)

e Asinin igerdigi maddelerden (jelatin dahil) herhangi birine karsi asiri duyarli olan

kisiler,
¢ Neomisine karsi anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyon olusturan kisiler

e Yumurtaya karsi anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyon gelistirme hikayesi olanlar

(Anafilaksi digindaki yumurta allerjileri engel degildir).

e Herhangi bir ategli solunum yolu hastaligi veya bagka aktif ategli enfeksiyonu olan

kisiler,
e Tedavi edilmemis aktif tiberkilozu olan kisiler,

o Kortikosteroid, sitostatik ilag, antimetabolitler ve radyasyon tedavisi nedeniyle
immun cevabin baskilandigi hastalar (Bu kontrendikasyon, replasman tedavisi

olarak kotrikosteroid alan, 6rnegin Addison hastalari igin gecerli degildir).

e Anemi, trombositopeni, trombositopenik purpura gibi kan diskrezileri, I6semi,
herhangi bir lenfoma veya kemik iligi veya lenfatik sistemleri etkileyen malign

neoplazmalari olan bireyler



e Ciddi duzeyde renal yetmezlik ve dekompanse kalp hastaliklari olan bireyler,

e AIDS nedeniyle bagisiklik sistemi baski altina alinmig hastalar dahil primer ve
edinsel immun yetmezlik sendromlular veya insan immun yetmezlik virusleriyle
enfeksiyon belirtileri gosterenler, hiicresel immun yetmezIigi olan ve

hipogammaglobulinemik ve disgammaglobulinemik hastalar,

e Yakin zamanda (Urun veya doza gore 3-11 ay arasinda degisebilir) kan Grana

veya immunglobulin preparati verilmis olan hastalar,

¢ Ailesinde konjenital veya kalitsal immun yetmezlik dykusu olan hastalara
bagisiklik sistemlerinin yeterlilik kazandig1 gosterilene kadar, agi

uygulanmamalidir.

Beslenme yetersizligi bulunan gocuklarda immunizasyonun saglanmasi onemlidir.

icindeki yardimci maddeler: Kismi hidrolize jelatin, sorbitol, L-histidin, L-alanin, trisin, L-

arjinin hidroklortr, laktalbumin hidrolizat, minimum esansiyel vasat, enjeksiyonluk su.

Baska bilgiler: SUpheli veya HIV enfeksiyonu olan ¢ocuklarda kullanilabilir. Veriler sinirli
da olsa, KKK asilarinin semptomatik ve asemptomatik HIV-enfekte ¢cocuklardaki

kullanimi ile bu gline kadar advers reaksiyonlarda bir artis olmamistir.

2-8 C arasinda ve karanlikta saklanir. Coézuculer dondurulmaz. Kullanilmadan 6nce
partikulli madde ve renk degisikligine kargi gozle muayene edilmeli ve iyice

calkalanmalidir. Partikdl iceren ya da renk degisikligi gosteren asilar kullaniimaz.

Referanslar: 1. Serum Institute of India Ltd. Kizamik, kizamikcik kabakulak asisi canli,

attenlie (dondurulmus-kurutulmusg) 0.5 mL SC prospektusu.

Priorix 0.5 ml SC/IM (GlaxoSmithKline) Prospektiis 6zeti

Formiil: 0.5 ml tek dozda, 103° TCIDso'den az olmamak kosuluyla Schwarz kizamik,
1037 TCIDso‘den az olmamak kosuluyla RIT 4385 kabakulak ve 103° TCIDso'den az
olmamak kosuluyla Wistar RA 27/3 kizamikgik virs suslari bulunur. (BASA DON)



Yardimci maddeler: Neomisin sulfat 25 mcg, laktoz 32 mg, mannitol 8 mg, sorbitol 9

mg, enjeksiyonluk amino asit ¢ozeltisi 9 mg ve ¢ozucul olarak 0.5 ml enjeksiyonluk su.

Dunya saglik érgatinin biyolojik maddeler ve kizamik, kabakulak ve kizamikgik asilari

ile kombine asilarin (canli) Uretimi ile ilgili gereklerini kargilar.

Farmakodinamik: Priorix'in son derecede immunojenik oldugu bildiriliyor. Piyasadaki
ticari asilarla kiyaslama c¢alismasinda, daha dnce seronegatif olanlarda Priorix ile
asilamadan sonra, kizamik, kabakulak ve kizamikgik icin sirasi ile %98.7, %95.5 ve %
99.5'inde antikor gelisimi bildiriliyor. Asilama sonraki izlemde izlenen tum kisiler

seropozitif.
Endikasyon: Kizamik kabakulak ve kizamikgiga kargi aktif bagisiklamada kullanilir.

Kontrendikasyonlar: Akut siddetli hastaligi olan kisilerde uygulanma

ertelenmelidir. Minor enfeksiyon varligi asilama i¢in kontrendikasyon degildir.

Neomisin veya asinin herhangi bir komponentine karsi sistemik asiri duyarligi olan
kligilerde kontendikedir. Neomisine karsi kontak dermatit hikayesi kontrendikasyon

degildir.

immiin yaniti bozuk olanlara veriimemelidir. Bu durum primer ve sekonder immdin

yetmezlikleri olanlari kapsar.

Bununla birlikte KKK asilari, asemptomatik HIV enfekte kisilerde de dusuntlebilir. Gebe
kadinlarda kullanimi kontrendikedir. Ayrica agsilamadan sonraki li¢ ay boyunca

gebelikten kaginiimahdir.
Uyarilar, 6nlemler

Uygulamadan 6nce atenuUe virusleri inaktive eden alkol ve diger dezenfektan ajanlarin
ciltten ugmasi saglanmalidir. Kizamik ile temastan 72 saat sonrasina karsi yapilan
asilama ile kizamiga karg! kisitl koruma saglanabilir. 12 ayliktan ktguk bebekler
anneden gecen antikorlarin varligi nedeni ile asinin kizamik komponentine yeterli yanit
vermeyebilir. Bu durum asinin kiiclk bebeklerde (12 aydan kuguk) kullanimini
engellememelidir ¢glinkl agilama yuksek riskli bélgelerde yasama gibi belli durumlarda
endike olabilir. Boyle durumlarda 12. ayda veya daha sonra yeniden asilama

diisunilebilir.



Tum enjektabl asilarda oldugu gibi, asinin uygulanmasi ardindan gorulebilecek nadir
anafilaktik olay olasiligina karsi uygun medikal tedavi hazir bulundurulmalidir. Tavuk
embriyo doku kulturlerinde Uretilen asilarin, asiri duyarhlik reaksiyonuna yol agabilecek
miktarlarda yumurta proteini icermedigi gosterilmistir. Yumurta allerjisi olup anafilaktik
yapisi olmayan Kigilerde agilama dusunulebilir. Priorix, kendisinde veya ailesinde allerjik

hastalik veya konvulsiyon 6ykusu olan kigilerde dikkatle uygulanmalidir.

Aslilanan kisilerden kizamik ve kabakulak virtistinin duyarl kisilere bulastiriimasina dair
bir bilgi yoktur. Kizamikgik virisunun faringeal atiiminin agilamadan sonra 7 ile 28.
gunler arasinda oldugu ve bunun 11.gln civarinda en yuksek duzeylere ¢iktigi

bilinmektedir. Atilan virisun duyarl kigilere bulagsmasi ile ilgili kanit yoktur.

Az sayida kisiye Priorix iIM yoldan uygulanmistir. Her iic komponent igin de yeterli

immun yanit alinmigtir.
Gebelikte ve emzirme doneminde kullanimi

Gebelik kategorisi: X. Emziren kadinlarda kullanimi ile ilgili bilgi mevcut degildir.

Yararinin riskten fazla oldugu durumlarda kigiler asilanabilir.

Yan etkiler / Advers etkiler: Advers olay sikliklari asagidaki sekilde degerlendirilmistir:
Cok sik 2 %10

Sik = %1 ve < %10

Sik olmayan = %0.1 ve < %1

Nadir = %0.01 ve < %0.1

Cok nadir < %0.01,

KontrollU klinik ¢alismalarda, 42 gunluk izleme donemi boyunca asilanan 10 000'den
fazla kiside belirti ve bulgular aktif olarak izlenmis ve asagidaki advers olaylar

bildirilmigtir.
Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar
Cok sik Lokal kizariklik

Sik: Lokal agr1 ve sisme



Bir butun olarak viicut

Sik: Ates (oral 39 derece ve altinda)

Sik olmayan: Anormal aglama

Merkezi ve periferal sinir sistemi

Sik olmayan: Febril konvulsiyonlar

Endokrin

Sik olmayan: Parotis sismesi

Gastrointestinal sistem

Sik olmayan: Diyare, kusma, anoreksi
Psikiyatrik

Sik: Sinirlilik

Sik olmayan: Uyuklama, uykusuzluk

Direng mekanizmasi

Sik olmayan: Diger viral enfeksiyon, otitis media
Solunum sistemi

Sik olmayan: Bronsit, Ust solunum yolu enfeksiyonu, 6ksurlk, farenijit, rinit
Deri ve ekleri

Sik: Kizarlik

Retikililoendotelyal sistem

Sik olmayan Lenfadenopati

Pazarlama sonrasi izlem sirasinda agagidaki reaksiyonlar bildirilmistir:

Bir biitiin olarak viicut



Cok nadir: Artralji, artrit, anafilaktik reaksiyonlari igceren allerjik reaksiyonlar.
Merkezi ve periferik sinir sistemi

Cok nadir: Meninijit

Trombosit kanama ve pihtilasma

Cok nadir: Trombositopeni, trombositopanik purpura

Deri ve ekleri

Cok nadir: Eritema multiforme

Nadir olarak kisalmis inkiibasyon periyodu ile gézlenen kabakulak-benzeri durum g6z

ard1 edilmemelidir.
Nadir olarak KKK asilamasini takiben testislerin gegici olarak agrili sismesi gozlenmisgtir.

Kazaen asinin intravaskuler uygulanmasi ciddi reaksiyonlara hatta soka yol

acabilir.

ilag etkilesimleri: Tiiberkiilin testi gerekiyorsa, asidan énce ya da ayni anda
yapilmalidir. Canli kizamik (ve muhtemelen kabakulak) asisi tuberkiilin deri
hassasiyetini 4-6 hafta slireyle gegici olarak baskilayabilir. Hatali negatif sonugtan

kaginmak icin test, asilamadan sonraki anilan ddonemde uygulanmamalidir.

Galismalar priorix’in ayri enjeksiyon bdlgeleri kullaniimak sarti ile canli attenle varisella

asisi ile ayni anda uygulanabilecegdini gostermigtir.

Ayni anda diger asilarin uygulanmasi hakkinda bilgi mevcut olmamasina ragmen KKK
kombine asisinin ayri enjeksiyon bdlgeleri kullanildiginda oral polio veya inaktif polio

asisl, enjektabl trivalan DBT ve Hib ile ayni anda uygulanabilecegi dustintlmektedir.

Priorix diger canli attente asilarla ayni anda verilmediyse, her iki asi arasinda en az bir

ayhk bosluk birakilmahdir.

insan gamma globulini veya kan transflizyonu uygulanan kisilerde pasif olarak edinilen
KKK antikorlarina bagli olarak asinin basarisiz olma olasiligi nedeniyle asilama en az u¢

ay geciktirilmelidir.



Priorix daha dnce kombine KKK asisi ile asilanmis kisilerde rapel doz olarak

uygulanabilir.

Kullanim sekli ve dozu: SC uygulama igindir. iM olarak da uygulanabilir. Damar igine
uygulanmamalidir. 12 aylhktan buyl gocuklar icin tavsiye edilmektedir. Uygulama semasi

ulusal dnerilere uygun olmalidir.

Saklama kosullari: Buz dolabinde 2-8 derece arasi temperattrde saklanmalidir.
Liyofilize agi dondurulmaktan etkilenmez. Cozucu buzdolabinda veya ilik bir ortamda

saklanabilir ve dondurulmamalidir.
Gecimsizlik: Diger asilarla ayni enjektor icinde karistiriimamaldir.

Kullanim talimati: Cozucu ve sulandiriimis asi uygulama éncesi herhangi bir yabanci
partikul/ve veya fiziksel gérinimunde bir degisme agisindan incelenmelidir. Bunlardan

herhangi birinin tesbiti halinde ¢dzucu veya sulandiriimis agi kullanilmamalidir.

Ambalaj igindeki ¢ozucunun tumu liyofilize asi igeren flakona eklenerek sulandiriimali,

karisim iyice ¢alkalanmahdir. Sulandirilan agi 8 saati gegmeden kullaniimalidir.

PH’daki kuguk degisikliklere bagh olarak kullanima hazir aginin rengi acik turuncu-agik

kirmizi arasinda degisebilir, ancak bu degisiklik asinin etkinligini degistirmez.

Konjuge pnomokok asisi (KPA)

Olii asidir.

7 tip pndomokokun kapstl proteinleri difteri toksinine konjuge edilmistir (Konjuge
pnémokok asisi, KPA). Bu 7 pnédmokok, ABD’de 6 yas altindaki gcocuklarda
bakteriyemilerin %86’s1, meninjitlerin %83’l ve orta kulak iltihaplarinin %65’inden

sorumlu bulunuyor.

Uygulama: Kas icine uygulanir. (BASA DON)

Program: Tum saglikli bebekler ve kiguk ¢ocuklara 2, 4 ve 6. aylarda U¢ doz ve 12 ayda
rapel olmak Uzere toplam 4 doz as! yapllir.



24 ay — 59 ay arasindakilere tek doz uygulanir.
59 ayliktan buyudklere rutin uygulanmasi 6nerilmez.

Ciddi (invazif) hastalik igin riski altindaki gocuklar KPA ile asilandiktan sonra, 2 yasini
gecince PPA ile de agilanir.

Korunma: ?

Yan etkiler: KPA ile agilanan gocuklarin % 10-20’sinde asi yerinde kizariklik, hassasiyet

veya sislik, %10’'unda hafif ates gelisebiliyor.
Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Asilar. Tum bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Polio asilan (OPA ve IPA asilari) -opa cani -

Dr. Sabin tarafindan gelistirilen OPA, canh zayiflatiimig asidir ve agizdan

kullanilir. IPA, daha eski yillarda Dr. Salk tarafindan gelistirilip sonradan terk edilen olu
asidir. Vahsi polio virusinun kalmadigi Ulkelerde OPA virustne bagl az sayida polio
gorulebiliyor. Bu ihtimal 2.4 milyon dozda bir olarak bildiriliyor. IPA’ya dénusle, bu ihtimal
ortadan kaldirihyor. OPA asisinin bulastiricihgl onlemede daha etkin olmasina ragmen,
vahsi virls bulunmayan ( 2002 sonrasinda Turkiye dahil) tlkelerde OPA kullanimina

ihtiyag olmadig bildiriliyor.
Uygulama sekli: IPA kas icine uygulanir. (BASA DON)

Program: 2, 3 ve 4. aylarda veya 2, 4 ve 6. aylarda birer doz ve 16-18 ay arasinda tekrar
dozu ile tam agilama saglanir. Rapel, 4-6 yaslar arasinda yapilir. Bunun i¢in Gguncu

dozun 4 yastan daha ge¢ yapilmamis olmasi gerekiyor.

Buyuklere: 18 yas Uzerinde rutin agilama onerilmiyor. Salgin bolgelerine seyahat
edenler, polio hastalari ile ugragsan saglikgilar ve polio virus laboratuar ¢alisanlari, riskli

kabul edilip ag! yapllir.


http://www.kanitlar.com/kisaltmalar-ve-sozluk
http://www.kanitlar.com/kisaltmalar-ve-sozluk

Hig agilanmayana (i¢ doz asi 6neriliyor. ilk iki doz bir iki ay ara ile tiglincli doz ikinciden

6-12 ay sonra yapilir.
Onceden asilanmigsa son dozun zamanina bakilmadan takvim tamamlanir.
Riskli kisi tam asili ise bir doz rapel 6neriliyor.

Korunma: IPA ile G¢ doz asidan sonra bagisiklik orant %99 olarak bildiriliyor. WHO
verileri, OPA ile virisun her Ug tipine karsi bagisiklik kazanmak i¢cin 11-13 doz OPA

gerektigini gosteriyor.

Yan etkiler: OPA ile 1/720 000 oraninda asiya bagl felg bildiriliyor. Asiya bagli riski
onlemek icin ilk dozda IPA, izleyen dozlarda OPA kullanilmasi éneriliyor. IPA’nin ise ¢ok

guvenilir oldugu ve gunumuze kadar higbir ciddi yan etki bildiriimedigi ifade ediliyor.

Kontrendikasyon: immiin yetersizligi olan kisilere OPA énerilmiyor. Bu kisilere

IPA uygulanmasi gerekiyor.
Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Asilar. Tum bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Oral POllomyellt A§|S|(Biofarma) Prospektiis ozeti

1. Beseri tibbi Urinun adi (BASA DON)
Oral kullanim igin canh atende Sabin tipi poliomyelit (cocuk felci) virls asisi

2. Kalitatif ve kantitatif bilesim

Etkin madde:

0.1 ml (iki damla) icerisinde

Tip 1 enfektif virls en az.....106.0

Tip 2 enfektif virlis en az.....1059

Tip 3 enfektif virlis en az.....10%8 poliomyelit virlsu igerir.



Yardimci maddeler

Stabilizer olarak sukroz eklenmistir. Asi eser miktarlarda maksimum 2 mcg eritromisin ve

maksimum 10 mcg kanamisin igerir.
3. Farmasotik formu

Oral kullanim igin sollsyon

4. Klinik 6zellikleri

4.1. Terapotik endikasyonlar

Oral poliomyelit asisi, gocuk felci hastaligindan korunmak amaciyla saglik otoriteleri
tarafindan baska bir sekilde dnerilmedigi sirece 2. ayini bitirmis bebeklere ikiser ay ara
ile 3 doz ve uglncu dozdan bir yil sonra tekrarlama dozu olarak 1 doz daha verilmek
suretiyle agizdan damlatma seklinde uygulanir. Difteri, bogmaca, tetanoz, hemofilus
influenza asilari ile birlikte uygulanabilir. OPA guvenle ve elektif olarak kizamik asisi,
kizamikcik asisi, kabakulak asisi, tetanoz asisi, difteri — tetanoz kombine asisi, sari

humma agisi ve A vitamini takviyesi ile birlikte uygulanabilir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi

OPA uygulanmasinda ulkenin epidemiyolojik verileri ve ulusal bagisiklama programlari
g6z 6nunde bulundurulmalidir. Saglk otoriteleri tarafindan baska sekilde uygulanmasi
istenmedigi taktirde 2. ayini doldurmus bebeklerde ikiser ay ara ile (4. ayini doldurmus
ve 6. ayini doldurmus) toplam 3 doz asi uygulanmahdir. Uglincli dozun

uygulanmasindan 1 yil sonra 4. doz ve 4-6 yas arasi 5. doz uygulama yapilabilir.
Uygulama sekli

OPA sadece agiz yoluyla verilmelidir. Cok dozlu siseden iki damla as1, damlalik veya
dagitici yoluyla dogrudan agiz igerisine verilir. Daha buyuk ¢ocuklarda asginin aci tadini
engellemek igin bir par¢a seker veya surup icine damlatiimasi tercih edilebilir. Aslyi
uygularken damlahgin tukuruk ile bulagmamasina 6zen gosterilmelidir. Damlatma

sirasinda agiz disina asi damlamasi durumunda 3. damla asi uygulamasi yapilabilir

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler



Bobrek/karaciger yetmezligi: OPA’'nin bobrek ve karaciger yetmezIligi durumlarinda

kullanimina yonelik yeterli veri ve klinik galisma bulunmamaktadir.
Pediatrik populasyon: OPA 2. ayini doldurmus bebeklere guvenle verilebilir.

Geriatrik popilasyon: OPA, 18. yasindan buyuk bireylerde asiya bagli paralizi yapma

riskinde artigtan dolay! doktor tavsiyesi altinda kullaniimaldir.
4.3. Kontrendikasyonlar (BASA DON)
Asl bilesenlerine kargi hassasiyeti olanlarrda bu asi kullaniimamalidir.

Asi eser miktarda kanamisin ve eritromisin i¢cerdiginden dolayi bu bilesenlere karsi
duyarhlik gosteren hasta bireylerde asi kullanilmamalidir. Agsilama esnasinda hasta olan
cocuklara da asi yapilabilir, fakat asilama sirasinda ishal olan gocuga yapilan asi
bagisiklik kazandiramayacagi i¢in asi takvim uygulamasindan sayilmaz, iyilestikten

sonra bir doz tekrarlanmalidir.
immiin yetmezlik

HIV virlisti taglyan kisiler semptomatik veya asemptomatik olsun OPA ile standart
programlara gore agilanmalidir. Ancak asi primer immun yetmezlik hastaliklarinda veya
ila¢ tedavisinden I6semi, lenfoma veya jeneralize malignite, konjenital immuan
yetmezlikten gelen baskilanmis cevap var ise kontrendikedir. Kortikosteroidler, alkilleyici
ajanlar, antimetabolitler veya radyasyondan dolayi immun evabin baskilandigi
durumlarda ve ev temaslilarinda bilinen immun yetmezlik durumlarinda

uygulanmamalidir.
4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

OPA sadece agiz yoluyla verilmelidir. TUm agI uygulamalarinda asilanan bireylerin ani
veya erken allerjik reaksiyon ¢ikma ihtimaline karsi en az 30 dakika gdzlem altinda
tutulmalidir. Oksijen gibi destek unsurlarinin yani sira atropin, HCL ve antihistaminikler
bulundurulmalidir. Agi kesinlikle parenteral yoldan verilmemelidir. AsI uygulamasini

takiben 30 dakika icinde kusma gorullr ise asi dozu ayni anda tekrarlanmalidir.

4.5. Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri



Difteri, bogmaca, tetanoz, hemofilus influenza asilari ile birlikte uygulanabilir. OPA,
guvenle ve efektif olarak kizamik asisi, kizamikgik asisi, kabakulak asisi, tetanoz agisi,
difteri- tetanoz kombine asisi, sari humma asisi ve A vitamini takviyesi ile birlikte

uygulanabilir. inaktif polio agisi (IPA) ile ayni zamanda uygulanmasinda sakinca yoktur.
4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik kategorisi "C"

Gebelik donemi: Hayvanlar tGzerinde Ureme saghgdi yoninde calisma yapiimamistir.
Asinin gebelere verilmesi durumlarinda fetlse zarar verip vermeyecegi veya Ureme

uzerinde etkileri bilinmemektedir.

Laktasyon donemi: Emziren anneler Uzerinde ¢alisma yapilmamistir.
4.7. Arag ve makine kullanimi tizerine etkiler

OPA’nin arag kullanma becerisini etkiledigini gdsteren hig bir veri yoktur.
4.8. istenmeyen etkiler

Genis cogunluktaki vakalarda yan etki izienmemektedir. Cok nadiren asiya bagl paralizi
gelisebilir (bir milyon doz uygulamasinda bir vaka). Yeni asilanan ¢ocuklarla yakin temas

halinde olan kigiler nadiren de olsa asiya bagli paralitik poliomyelit riski altinda olabilirler.

Klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalardan elde edilen advers

etkiler su siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin 21/10, yaygin 21/100 - <1/10, yaygin olmayan =1/1000 - <1/100,
seyrek =21/10000 — <1/1000, ¢ok seyrek <1/10000 izole bildirimler dahil.

Kan ve lenf sistemi hastalilan
Yan etki bildiriimemistir.
Bagisikhik sistemi hastaliklar
Yan etki bildirilmemisgtir.

Sinir sistemi hastaliklari



Cok seyrek olarak asiya bagh paralizi geligebilir. Yeni agilanan gocuklarla yakin temas

halinde olan kigiler nadiren de olsa asiya bagli paralitik poliomyelit riski altinda olabilirler.
Goz hastaliklan

Yan etki bildiriimemistir.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari

Yan etki bildiriimemistir.

Kardiyovaskiiler sistem hastaliklar

Yan etki bildiriimemistir.

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Yan etki bildiriimemistir.

Gastrointestinal sistem hastaliklari

Yan etki bildirilmemisgtir.

Deri ve derialti doku hastaliklari

Yan etki bildirilmemisgtir.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Yan etki bildiriimemistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar (BASA DON)
Yan etki bildirilmemisgtir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz agimi halinde yan etkilerde artis olabilmektedir. Ozel bir antidotu yoktur.

5. Farmakolojik 6zellikler

Farmakodinamik, farmakokinetik etkiler ve preklinik glvenlik verileri uygulanabilir

degildir.



6. Farmasotik ozellikleri

6.1. yardimci maddelerin listesi

Sukroz, eritromisin, kanamisin, asetik asit.
6.2. Gegimsizlikleri

Gegimlilik gahigmalari bulunmadigindan bu tibbi Gran diger tibbi Granlerle

kargilastiriimamalidir.
6.3. Raf omri

Asinin raf d6mri -20 C derecede saklandigi taktirde 2 yildir. Son kullanma tarihi sise

uzerinde belirtilmigtir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Asi — 20 C derecede saklandiginda etiket Uzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar
potensini korur +1 C derece ile +8 C derecede ancak 6 ay saklanabilir. pH
degisikliklerine bagh olarak asinin renginde saridan koyu pembeye kadar degisiklik

olabilir ancak bu asinin kalitesini etkilemez.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

1 ml (10 dozluk) 1 flakon 1 kutuda. Steril ambalajlanmis 10 damlalik ise ayri kutudadir.
6.6. Hazirlama ve kullanima ait bilgiler

Siseler agildiktan sonra +2 C ve +8 C derece arasinda saklanmalidir. immiinizasyon
doénemlerinde iginden bir veya daha fazla doz kullaniimis olan ¢ok dozlu siseler,
DSO’niin belirledigi agagidaki sartlar saglandidi takdirde en fazla 4 haftaya kadar
kullanilabilir. (DSO raporu — immiinizasyon dénemlerindeki miiteakip asilamalarda gok
dozlu siselerin kullanimi WHO/V&B/00.09)

Son kullanma tarihi gegmemis olmalidir
Asllar uygun soguk zincir sartlari ile saklanmalhdir

Asinin sisesi su altinda kalmamalhdir.



Batun dozlarin yapilmasinda aseptik yontem uygulanmalidir

Eger asi sisesi monitoru var ise (VVM), bozulma noktasina gelmemis olmalidir.

Metnin son revizyon tarihi 22 KAsim 2010

Tdab — IPA (BASA DON)

Tetanoz, azaltilmis difteri, bogmaca ve 6li polio agisidir. idame asilamalari igin

hazirlamis bir preparattir, primer agilama igin kullaniimaz.

Kullanim énerisi: DaBT ilk G¢ dozdan sonra tam koruyucu oldugundan, bebekler
yasamlarinin ilk aylarinda bogmacaya karsi korumasiz kalabiliyor. Bu nedenle basta
anne olmak Uzere saglik personeli dahil temaslilarin bagisik olmasi

gerekir.

ACIP*, postpartum donemde annelere ve bebekle temaslilara, saglik personeli dahil

bogmaca rapeli d6neriyor.

GPI*, 1 yas alti bebeklerle temasli tim Kisilerin (ebeveyn, kardes) bogmacaya karsi

bagisiklanmasini éneriyor.

Bu nedenlerle ACIP, gebenin son Td dozundan sonra 10 yildan fazla zaman gecmisse
gebeligin 2 — 3. trimestrinde Td yerine Tdab asisI 6neriyor. Bunun disinda, bebeklerle
temasi olan buyiiklere, Td’lerden biri yerine Tdab veya Tdab-iPA éneriliyor. Ayrica 4-6
yas grubuna 1 doz Tdab veya Tdab-iPA ile kendileri ve gevrelerindeki bebeklerin
korunmasi hedefleniyor. Adacel Polio, U¢ yastan itibaren, Ust yas siniri olmadan

uygulanabiliyor.

Referanslar (BASA DON)

1. Pehlivan T, Altinel S. Asilar. Tum bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.
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Adacel Polio (Sanofi Pasteur) (BASA DON)

Hepatit A asisi

Olii virls asisidir.
Uygulama sekli: Kas i¢ine uygulanir. (BASA DON)

Program onerisi: Riskli kisilere uygulanir. Hastaligin ylksek oranda goruldugu

bdlgelerde 1 yas Uzerindeki tim ¢ocuklara onerilir. CDC’ye gore:

e Riskli tlkelere seyahat eden 2 yas ustu kigiler
e Escinsel iligkisi olan Kisiler

e llag bagimilari

e Koagulopati hastalari

e Hepatit A tasiyan maymunlarla ¢alisanlar

e Kronik karaciger hastalari (Komplikasyon riski yliksek oldugundan) agilanmalidir.
Tam asilama, en az 6 ay ara ile uygulanan iki dozla tamamlanir.

Korunma: ilk doz asidan sonra hizli kazanilan kisa sureli %94 bagisiklhigin dzellikle
seyahat dncesinde ¢ok énemli oldugu bildiriliyor. iki doz asidan sonra %100 oraninda

bagisiklik saglaniyor.

Yan etkiler: En sik gorulen yan etki, agi yapilan kolda agridir. Erigkinlerde %50,
cocuklarda %20 oraninda bildiriliyor. Daha az olarak bas agrisi, istahsizlik, hafif ates ve
halsizlik gorulebiliyor. Bu problemlerin agidan 3-5 gun sonra ortaya ¢iktigi ve 1-2 giin

devam ettigi ekleniyor.

Kontrendikasyon: Cok guvenli bir agi olarak nitelenen asinin ciddi yan etkiye neden
olma ihtimali son derece dusuk olarak bildiriliyor. Asiya karsi ciddi alerjik reaksiyon
gelistiren kigiler veya asinin igindeki herhangi bir maddeye karg! allerjisi oldugu bilinen
kisiler agi olmamalidir. Orta veya agir hastaligi olanlarda asilama iyilesene kadar

ertelenir.
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Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Asilar. Tum bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Piyasadaki hepatit A asilari

Avaxim 80 Ped (sanofi Pasteur) (BASA DON)

A hepatitine karsi 1-15 yas grubu icin (15 yas dahil) kullanilir.

Havrix @csk)

A hepatitine karsi buyukler igin hazirlanmis 6l virls asisidir. 19 yas ve daha buyuklere uygulanir.

(BASA DON)
Havrix pediyatrik sk)
18 yas ve daha kiigiiklere, bir yasina kadar uygulanir. (BASA DON)
Sucgicegi asisi
Canh zayiflatilmis asidir. (BASA DON)

Uygulama sekli: SC uygulanir.

Program onerisi: 12-18 yas arasi tum bebeklere tek doz olarak uygulanir.



Daha biyitklere: Sucicedi gegirmemis ve asilanmamis daha buyuk ¢ocuklara 13 yasina
kadar tek doz, 13 yastan buyuklere 4-8 hafta araile iki doz.

Erigkinlere: Su cicegi gecirmemis ergenler ve riskli kabul edilen 6gretmen, kres calisani,
kuguk cocuklari olan ebeveyn, Universite 6grencisi erigkinlere asi dneriliyor. Agi dnerisi,
saglik ¢alisanlari, immun yetmezlikli ve hastaligin komplikasyonlari agisindan yuksek risk
tasiyan bagka kisilerle birlikte yasayan ve galisanlara kadar kisileri kapsama alanina

aliyor.

Korunma: 12 ay 12 yas arasinda tek dozla %95’ten yuksek oranda bagisiklik cevabi
gelisiyor. Daha buyukler i¢cin %78-82 olan bu oranin ikinci asi sonrasinda %99’a
yukseldigi bildiriliyor. Asilanan ¢ocuklari ¢ok azi sugicedi gegirebiliyor. Bu hastalik, daha

az ve hizl iyilesme ile seyreden hafif bir tablo olarak niteleniyor.

Virusle karsilasmadan sonraki ilk 5 gun i¢inde asilanmanin, orta ve agir tabloya karsi

%100 koruma sagladigi bildirisi de bulunuyor.

Yan etkiler: Asi yerinde kizariklik, sertlik ve agri icin % 20 orani veriliyor. Kiguk bir
grupta ise ayni bolge periferinde dékuntu goérilebiliyor. Asilanan gocuklarda %1 oraninda
suciceqi gelisebiliyor, ancak az sayida (5-6 adet) dokuntl, hafif atesle seyredip hizli
iyilesiyor.

AsI nedeni ile zona gegirilmesi de mumkun, bu gune kadar 50’den az olgu bildirildigi,

zonanin komplikasyonsuz ve hafif seyrettigi de bildiriliyor.

Kontrendikasyon: Milyonlarca dozun guvenle uygulandigi ve ¢ok sayida guvenilirlik
calismasi bulundugu bildiriliyor. Bagisiklik sistemi zayif olan ve hayati tehdit edecek
kadar ciddi jelatin veya neomisin allerjisi olanlara uygulanmamalidir. Gebelere

onerilmiyor, gebelik 6ncesi asilananlarin en az dort hafta gebe kalmamalari isteniyor.
Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Asilar. Tim bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Okavax sugicegi asisi (BASA DON)



Pnomokok asilari

iki tiptir: Konjuge pnémokok asisi (KPA) ve polisakkarid pnémokok asisi (PPA). Her ikisi

de olu asilardir.

P PA (BASA DON)

Polisakkarid pndomokok asisi, 23 tip pndmokokun polisakkarid kapsualuna igerir. Bu 23
pnoémokok, ciddi (invazif) pndmokok hastaliklarinin %88’inden sorumlu tutuluyor. Bu asi

2 yas ve Uzerindeki riskli populasyona uygulanabilir.
Uygulama sekli: Kas icine ve yagli dokuya uygulanir.
Program onerisi

e 65 yas ve Uzerindekilere,

e 2 yas Uzerindeki kalp hastaligi, orak hicreli anemisi, akciger hastaligi, alkolizmi,
diyabet, siroz veya BOS kagagi olanlara,

e 2 yas uUzerindeki bagisiklik sisteminin direncini zayiflatan bir hastaligi ve 6zel bir
durumu olan (Hodgkin hastaligi, bobrek yetmezligi, nefrotik sendrom, lenfoma,
I6semi, multiple myeloma, HIV enfeksiyonu, veya AIDS olan, dalagi olmayan veya

islev gérmeyen veya organ nakli yapilan kisiler gibi) kisilere tek doz uygulanir.
SB onerileri:

e 65 yas uzeri Kigiler,

e Kronik akciger hastalari (KOAH)
e Diyabet hastalar

e Kronik kalp hastalari

e Kronik bobrek hastalar

e Immin yetmezIigi olanlar

e Dalagi alinmis olanlar
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e Karaciger hastalari

e Kanser hastalari.

Asinin tekrari, rutinde onerilmez. Ancak ciddi enfeksiyon riski ylksek olanlara bir defa
tekrar dozu yapilir. Ornegin ilk aslyi 65 yasindan énce olanlar, 65 yasindan sonra ve ilk
dozdan sonra 5 yil gectiyse ikinci doz yapilir. Yine yukarida belirtilen 2 yag Ustu riskli

hastalar, ilk asidan sonra 5 yil gegtiyse yeniden agsilanir.

Bu riskli grup, bebekliginde tam asili olsa bile 2 yagindan sonra tekrar PPV ile agilanir.

Ancak son KPA'dan sonra en az 2 ay ge¢gmis olmahdir.

ACIP, polisakkarid asiyl astimlilar ve sigara i¢enler i¢in de Oneriyor. Polisakkarid asi,

saglikli gocuklara rutin olarak uygulanmaz.

Korunma: Genel olarak ciddi invazif hastaliklari dnlemede %60-70 etkindir. Yasllarda
ve altta yatan hastaligi olanlarda antikor cevabi bir miktar azalir. Ancak bu kigilere
asllama oOneriliyor. Neden olarak ciddi (invazif) pndmokok enfeksiyonu gecirme

ihtimalinin de daha yuksek olmasi gdsteriliyor.

Yan etkiler: PPA ile asilanan kisilerin % 30-50’sinde asi yerinde kizariklik ve agri gibi
cok hafif yan etkiler gorullr. %1’den az oranda ise ates, kas agrilari veya daha agir lokal

yan etkiler (as1 yerinde kizariklik, agri, sislik gibi) gorulebilir.

Kontrendikasyonlar: Cok guvenli olarak niteleniyor. PPA’nin gebelerde guvenilirligi

arastirilmadigi igin gebelerde kullanim 6nerilmiyor.

Konjuge pndmokok asida, bakteri kapsulunin polisakkarid yapisi, difteri toksinine
konjuge edilmistir. ABD’de 2000’li yillarda ruhsatlandirilan asi1,7 tip pndmokokun kapsul
proteinlerini igeriyor. Bu 7 tip, ABD’de 6 yas alti gocuklarda bakteriyemilerin %86’sl,
meninjitlerin %83’U ve orta kulak iltihaplarinin %65’ine neden olmaktadir. KPA, SB asi

takviminde yer aliyor. Turkiyede uygulanan asida, 13 tip pndmokok proteini bulunuyor.
Uygulama sekli: Kas icine uygulanir. (BASA DON)

Program: 2. Ay bitiminde baglamak Uzere, 2 ay ara ile 3 doz ve 12. ayda rapel yapilarak

tam agilama saglanir.
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KPA, 2 yasin altindaki tum g¢ocuklara ve 2-5 yas arasindaki orak hucreli anemisi olan,
dalagi olmayan veya islev gormeyenler, HIV/AIDS veya bagisiklik sistemini zayiflatan
baska bir hastaligi olanlar (diyabet ve kanser gibi), bagisiklik sistemini zayiflatan ilag

kullananlar (kemoterapi alanlar veya steroid kullananlar)

2 yasindan buyuk, 5 yasina kadar ¢ocuklar asilanmamissa, tek doz olarak uygulanir. 5

yasindan buyuklere rutin olarak uygulanmaz.

Bebeklikte tam asili olanlar invazif hastalik i¢in ylksek risk tagsiyorsa 2 yasindan sonra
PPV ile devam edebilir.

Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Asilar. Tim bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Pn eumo 23 Polisakkarid Pnomokok Asisi (Sanofi). Prospektiis

ozeti. (BASA DON)

Preven ar 13 Konjuge Pnomokok Asisi (Wyeth). Prospektiis 6zeti.
13 tip pndmokokun konjuge polisakkarid kapsulini igeren 6lU asidir. (Konjuge
pnoémokok asisi, KPA).

Uygulama sekli: Bebeklerde femoral bolge, ¢ocuklarda deltoid bolgeden kas icine

uygulanir. Damar igine uygulanmamalidir.

Program onerisi: 6 haftaliktan 5 yasina kadar olan ¢ocuklara uygulanir. SB takvimi, 2.
ay sonunda yaplilan ilk asl ile baslar, ikiser ay ara ile U¢ doz, 12. ayda rapel dozu yapllir.

Aralar en az 1 ay olmal, ilk asi en erken 6 haftalikken yapiimalidir.

Asl 7. aydan sonraya kalmissa, 7-11 ay arasindakilere en az 1 ay ara ile ilk 2 doz, 1 yilda

3. doz yapllir.

12- 23 aylik ¢cocuklara en az 2 ay ara ile 2 doz yapllir. (BASA DON)



5 yasina kadar olan daha buyuklere tek doz uygulanir.

Bu asinin, yuksek risk tagiyan 2 yastan kuguklere uygulanmasi, (orak hicreli anemi,
aspleni, HIV enfeksiyonu veya zayiflatiimis bagisiklik gibi) 23- valan asi kullaniminin
yerini tutmaz. Verildigi takdirde, Prevenar 13 ile dnceden bagisiklanmig ve 24 aylik ve
daha buyuk ¢ocuklar, 23 valan asi ile agilanmalidir. Ancak iki asinin arasinda 8 haftadan

az sure olmamalidir.

Korunma: Fonksiyonel antikor yaniti, OPA titresi ile degerlendirilir. Korunma etkisi iki
arastirma ile degerlendirilmistir. Titrenin 1:8 olmasi istenir. 7 ortak serotip icin OPA titresi,
2,4 6. aylar ve 2,3 6 aylar semalari ile yapilan serilerden bir ay sonra %90 ve

%96’s1 1:8 titreye ulasmistir.
Ek 6 serotip igin ise, yine son asidan bir ay sonra %91.4 ve %100 oranlari elde edilmistir.

Yan etkiler: 7 ay 5 yas grubunda en sik rapor edilen advers reaksiyonlar, enjeksiyon

bdlgesi reaksiyonlari, ates, irritabilite, istah azalmasi ve uykuda artma ve/veya azalmadir.

Cok yaygin olarak (=1/10); istah azalmasi, pireksi, irritabilite, enjeksiyon bélgesinde
herhangi bir eritem, endlrasyon/sisme veya agri/hassasiyet; somnolans; uyku
kalitesinde bozulma, yaygin olarak (=1/100); 39 C altinda ates, enjeksiyon bodlgesinde
agriya bagli hareket bozuklugu, 2,5 cm-7 cm eritem veya endurasyon/sisme
(bebeklerdeki bagisiklama serilerinden sonra), yaygin olmadan (=1/1000); kusma,
diyare, enjeksiyon bdlgesinde 7 cm’den buyuk eritem, endirasyon/sisme; aglama,
seyrek olarak (=21/10 000); konvdlsiyonlar (febril konvilsiyon dahil) ylizde 6dem, dispne,
bronkospazm, dahil asiri duyarlilik reaksiyonlari, dokuntu, Urtiker, veya Urtikere benzer

dokuntuler gorulebilir.

Prevenar 13 ile yapilan klinik ¢alismalarda gozlenmemis olmasina ragmen, hipotonik
hiporesponsif episod, bu asi igin seyrek gorulen (=1/1000) bir advers ilag reaksiyonu

olarak kabul edilmektedir.

Pazarlama sonrasi deneyimle belirlenen advers reaksiyonlar, gok seyrek olarak (<1/10
000); enjeksiyon yerinde lokalize olmug lenfadenopati ve eritema multiforme, seyrek
olarak (=1/10 000) sok, anjiyonorotik 6dem igeren anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar,
enjeksiyon bolgesi urtiker; enjeksiyon bolgesi dermatit, enjeksiyon bolgesi kasinti,

kizariklik (kizarma) bildiriliyor.



Kontrendikasyonlar: Aktif maddeler ve yardimci maddelerden herhangi birine veya
difteri toksoidine karsi asiri duyarlilik kontrendikasyondur. Orta veya agir siddette akut bir
atesli hastalik gecirmekte olan kisilere uygulama ertelenmelidir. Soguk alginhg gibi

minor bir enfeksiyonun varligi, asinin ertelenmesine neden olmamalidir.

No6bet bozuklugu olan veya febril nobet dykusu bulunan gocuklarda ve tam hicreli
bogdmaca iceren asilarin Prevenar 13 ile eszamanl uygulandidi ¢ocuklarin timinde,

tedavi kilavuzlarina gore antipiretik tedavi baglatiimalidir.

Premature bebekler (gebeligin 28. haftasi ve daha dncesinde dogmus) ve 6zellikle

solunum gelisim yetersizligi 0ykusu olanlarda primer bagisiklama serisi uygulandiginda,
48-72 saat sureyle solunun takibi intiyaci ve potansiyel apne riski géz énune alinmalidir.
Bu bebek grubunda asilamanin faydalari yliksek oldugundan, asilamadan kaginiimamali

veya ertelenmemelidir.

Prevenar 13, difteri, tetenoz, asellller veya tam hucre pertussis, haemophilus influenza
tip b, inaktif polio, hepatit B, meningokokkal serotip C, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve
sucicegi agsilari ile birlikte verilebilir. Klinik galismalar, asilarin bagigiklik yanitlarinin ve

guvenilirlik profillerinin degismedigini gosteriyor.

icindeki yardimci maddeler: Aliminyum fosfat , sodyum kloriir, siiksinik asit, polisorbat

80 ve enjeksiyonluk su.

Baska bilgiler: 2-8 C arasinda saklanir. Dondurulmaz, dondurulmus asi
kullanilmaz. Kullanilmadan 6nce partikulli madde ve renk degisikligine karsi gozle
muayene edilmeli ve iyice ¢alkalanmalidir. Partikil igceren ya da renk degisikligi gosteren

asllar kullaniimaz.
Referanslar

1. Wyeth. Prevenar 13 prospektusu.

Influenza asilari



infulenza virlislerine karsi, perkiitan yolla uygulanan 6lii agilardir. Nazal asi, canli
zayiflatilmistir. Bu agsi, 5-49 yas arasi saglikli ve gebe olmayan kisilere uygulanabiliyor,

yurdumuzda kullaniimiyor.

Yurdumuzdaki 61U agilar, 2 adet A tipi ve 1 adet B tipi influenza viris hemaglutinin ve

ndraminidaz yuzey proteinleri igerir.

Uygulama sekli: Kas icine veya derin cilt altina uygulanir. Deri igine mini jet

enjeksiyonla uygulanan tipi de mevcuttur.
Program onerisi: isteyen herkese agiktir. Ozellikle énerildigi gruplar:  (BASA DON)

e 50 yas ustu

e 6-23 ay arasi ¢ocuklar (Hastalik nedeni ile yuksek hospitalizasyon riskinden)

e Kronik hastaligi olan ve uzun sureli bakim Unitelerinde kalan kisiler

e 6 aydan daha buyuk, kalp hastaligi, akciger hastaligi, astim, bobrek hastahg,
diyabet gibi metabolik hastaligi olan, anemi ve diger kan hastaliklari gibi uzun
sureli ciddi saglik problemi yasayan kigiler,

e 6-18 ay arasi ve uzun sureli aspirin tedavisi almasi gereken kisiler (Grip
gegcirirlerse Reye sendromu riskinden)

e Grip sezonunda 4. ayda ve sonrasinda olan gebeler

e Gribin komplikasyonlari agisindan yuksek risk tagiyan kisilerle (6 aydan kiguk

bebekler dahil) ayni evde yasayan Kigiler ve saglik calisanlari

9 yasindan kiicuklere en az 4 hafta ara ile 2 doz yapilir. 6 ay 3 yas arasi yarim

doz (0.25 ml) uygulanir.
SB Onerisi:

e 65 yas ustl kKigiler,

e Diyabetliler,

e Astimlilar,

e Kronik akciger hastalari,

e Kronik kalp-damar hastalari (Koroner arter hastaligi),

e Bagisiklik sistemi baskilanmis kisiler (Kronik kan hastaligi, hemoglobinopati,
kanser hastalari, immunosupresif kullananlar),

e Huzurevi, bakimevi vb ortamlarda yasayanlar,



e Renal disfonksiyonu olanlar,

e 6-18 yas arasinda olan ve uzun sureli aspirin tedavisi olan hastalar.

En uygun asilama zamani Eyliil, Ekim ve Kasim aylaridir. Bu programla saglanan
bagisiklik, hastaligin en yogun oldugu Aralik sonundan Mart basina kadar surer.

Ancak asi daha ge¢ donemde de uygulanabilir. Grip asisi her yil yenilenir.

Korunma: Asgl iceriginin, sezonda salgin yapan viruslerle uyusmasina, yasa ve saglik
durumuna bagli olarak degisir. 65 yas Ustliinde ye da hasta kisilerde bagisiklik sisteminin
zayiflamasina bagli olarak etkinlik bir miktar azalabiliyor. Asi hastaligin olusmasini tam

olarak dnleyememekle birlikte, komplikasyon ve olumleri dnlemede etkili.

Yan etkiler: En sik gorulen yan etki, agl yapilan kolda agridir. %15-20 oraninda
gorulebiliyor. %1’den az hastada ates, titreme ve kas agrilar gelisebiliyor. Bu ihtimalin
hi¢ grip ya da asi olmamis kisilerde daha yuksek oldugu bildiriliyor. 1-2 gin iginde
kendiliginden diizelen bu yan etkiler gribe yakalanildigi anlamina gelmiyor. Ol grip

asisi gribe neden olmuyor.

Kontrendikasyon: Cok guvenli bir agi olarak nitelenen asinin ciddi yan etkiye neden
olma ihtimali nadir olarak niteleniyor. Ciddi yan etkiler i¢in oran veriimezken, asi
iceriginde bulunan her hangi bir maddeye karsi siddetli allerji sonucunda gelisebilecegi

bildiriliyor.

Daha once yaptirdigi grip asisina veya yumurtaya kargi ciddi derecede allerjisi olan
kisilere uygulanmaz. Bu yumurta allerjisi, “yiyeceklerin igindeki gok az yumurtaya karsi

dahi soka sokacak kadar agir” olarak tanimlaniyor.

Orta ve ciddi hastaligi olanlarda asilama iyilesene kadar ertelenir. En kiguk 36 ayhk

bebeklere uygulanir.
Referanslar

1. Pehlivan T, Altinel S. Asilar. Tum bilmek istedikleriniz. Sanofi Pasteur 2002.

Vaxi grI'1P inaktive Split Grip Asisi (Sanofi). Prospektis 6zeti ve kisa

artin bilgisi



Her Ug susa ait 15’er mikrogram hemaglitinin igerir. (BASA DON)

Uygulama sekli ve doz: Kas igine veya derin cilt altina uygulanir. 6 ay-35 ay arasi

cocuklara yarim doz yapilir.

Korunma: Genellikle 2-3 hafta igcinde sero-koruma elde edilir. Koruma suresi

degisiklik gostermekle beraber genellikle 6-12 aydir.

Yan etkiler: Yaygin olarak (= 1/100), kizariklik, sisme, agri, ekimoz, doku sertlesmesi
gibi lokal etkiler, ates, halsizlik, titreme, yorgunluk, terleme, bas agrisi, eklem agrisi, kas
agrisi; yaygin olmayarak ( = 1/100) kasinti, urtiker, veya spesifik olmayan isilik gibi genel
cilt reaksiyonlari; seyrek olarak ( = 1 /10.000) gegici trobmositopeni, gegici lenfadenopati,
ender vakalarda soka neden olan durumlar, ¢gok ender vakalarda anjyo6dem, nevralji,
parestezi, atesli konvilsiyonlar; cok seyrek olarak ( < 1 /10.000) ensefalomyelit, neuvrit,
Guillain — Barre sendromu gibi ndrolojik hastaliklar, gecici bobrek hastaligi ile birlikte

vaskulit gibi durumlar goérulebiliyor.

Kontrendikasyon: Etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi birisine ve
kalintilara 6rnedin yumurta, ovalbumin gibi, tavuk proteinlerine asiri duyarlilik. Bu asi, su

maddelerin kalintilarini igerebilir: Neomycin, formaldehyde ve oktoksinol 9.

icindeki yardimci maddeler: Sodyum Kloriir, potasyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat,

potasyum dihidrojen fofsfat ve enjeksiyonluk su.

Baska bilgiler: 2-8 C arasinda, isiktan korunarak saklanir. Dondurulmaz, donmus asi
kullaniilmaz. Renklenmigse ve partikul iceriyorsa kullaniimaz. Kullaniimadan once

calkalanir.
Kesinlikle damar i¢ine uygulanmamalidir. Diger asilarla ayni zamanda uygulanabilir.

Asilama “ayri kollardan” yapilmalidir. Eszamanli asilamalarin yan etkilerin siddetini

arttirabilecegi dikkate alinmalidir.
Atesli hastalik veya akut enfeksiyon geciren hastalarda asilama ertelenmelidir.

Hasta kortikosteroidler, sitotoksik ilaclar veya radyoterapi gibi bagisiklik baskilayici bir
tedavi goruyorsa, bagisiklik yaniti azalabilir.

Emzirme doneminde kullanilabilir.



Asilama, HIV1, Hepatit C ve 6zellikle HTLV1’e karsi ELISA testlerinde yalanci pozitif

sonuca yol agabilir.
Referanslar
1. Sanofi, Vaxigrip inaktive wsplit grip asisi prospektusu.

2. Sanofi. Vaxigrip kisa Urun bilgisi brosuaru.

Vaxigrip Ped.

Yine her u¢ sustan 7.5 mcg hemaglitinin igerir.

INtan za intradermal Split Grip Asisi (Sanofi)

18-59 yas grubu igin A ve B virUslerine karsi viris hemaglutinini iceren olu asi.
Uygulama sekli: Deri icine mikrojet ignesi ile uygulanir. Damar igine uygulanmamalidir.
Program: 18-59 yas grubu igin oneriliyor. (BASA DON)

Yan etkiler: Cok yaygin olarak (=1/10) kiriklik, genel olarak iyi hissetmeme

hali, kizarikhk (7 gine kadar uzayabilir), lokal olarak sisme, agi yerinde sertlesme, agri,
kasinti, bas agrisi, kas agrisi; yaygin olarak (=1/100) Urperme, 38 C Uzeri ates,
enjeksiyon bolgesinde morarma; yaygin olmayarak (=1/1000) halsizlik, karincalanma
veya uyusma (parestezi) refleks kaybi, dokuntd, kasinti, eklem agrisi, boyun, koltukalti

veya kasik bolgesinde lenfadenomegali; seyrek olarak terleme gorulebilir.

Diger grip asilari ile gorulebilen bazi yan etkilerin Intanza ile de olusabilecegi bildiriliyor.
Bunlar, gegici trombositopeniye bagli morarma ve kanama, ender durumlarda dolasim
sistemi bozuklugu (sok), cok ender olarak genellikle basta ve boyunda, 6zellikle yiz,

dudaklar, dil veya bogaz bdlgesinde sisme, yutkunma zorlugu, kurdesen ve nefes darligi



(anjiyoddem), sinir yollari Gzerinde agri, atesli havale, beyin veya omurilik iltihabr,
sinirlerin iltihaplanmasi veya asiri gugsuzlik ve felg ile sonuglanabilen Guillain-Barre
sendromu da dahil olmak Uzere sinir sistemi hastaliklari, gegici bdbrek sorunlarina yol
acabilen damar iltihaplanmasi, kurdesen de dahil olmak tzere vicudun tamamina

yayilabilen deri tepkileridir.

Kontrendikasyonlar: igerigindeki etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi
birisine, etkin maddenin dretiminde kullanilan; yumurtanin ovalbumin gibi kalintilarina,
tavuk proteinlerine, neomisine, formaldehite, oktoksinol 9'a karsi alerji varsa

uygulanmaz.

Atesli bir hastalik veya akut bir enfeksiyon varsa asilama iyilesme sonrasina kadar

ertelenir.
18 yas alti grupta ve addlesanlarda ve 60 yas uzerinde kullanim onerilmez.

icindeki yardimeci1 maddeler: Sodyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat, potasyum

dihidrojen fosfat, potasyum klorlr ve enjeksiyonluk su.

Baska bilgiler: 2-8 C arasinda, isiktan korunarak saklanir. Dondurulmaz, donmus asi
kullaniimaz. Renk degisikligi gosteren ve yabanci maddeler iceren agi kullaniimaz.
Emzirme doneminde kullanilabilir. Farkli bolgelere uygulanmak sartiyla diger asilarla
ayni zamanda verilebilir. Eszamanli asilamalarin yan etkilerin siddetini arttirabilecegi

dikkate alinmalidir.

Kortikosteroidler (6rnegin: kortizon), kansere karsi ilaglar (kemoterapi), radyoterapi veya
bagisiklik sistemini etkileyen diger ilaglar gibi bagisiklik yanitinizi azaltabilecek ilaglar ile

tedavi goren kisilerde, asi yeterli etkiyi saglayamayabilir.

Asl her yil tek doz olarak, tercihan salgin donemi dncesinde veya salgin doneminde

uygulanabilir.

HPV Asisi

Klinisyenler icin HPV Asi Bilgisi (CDC’den) (BASA DON)


http://www.kanitlar.com/kisaltmalar-ve-sozluk
http://www.kanitlar.com/kisaltmalar-ve-sozluk

CDC ve Amerikan Pediati Akademisi, 11-12 yaslarindaki kizlara HPV asisi tavsiye
ediyor ve hekimlere de asilanmamis adolesans 6ncesi ve adolesan kizlara asiyi

kuvvetle tavsiye etmelerini dneriyor.

Halen ABD’de yaklasik 20 milyon insan genital HPV ile enfektedir. Bu enfeksiyonlarin
yarl kadar ¢ogu 15- 24 yas arasindaki adolesan ve geng erigkinlerdedir. HPV, seksuel

aktif erigkinlerin gogunu yasaminin bir déneminde enfekte edecek derecede yaygindir.

insan mukozal yiizeylerini enfekte eden 40 HPV tipinden kaynaklanan enfeksiyonlarin
cogu, belirtisiz ve gegicidir. Ancak inat¢i olan belli onkojenik tipler, serviks kanseri ile
daha seyrek gorilen, anus, penis, vulva, vagina ve orofarinks (dil koku ve tonsiller dahil)

gibi bagka kanserlere neden olabilir.

Diger non- onkojenik HPV tipleri genital sigillere nadiren de gocuklarda juvenil baslangigli

reklrren respirauar papillomatéz (RRP) denen solunum yolu sigillerine neden olabilirler.

ABD’de her yil yaklasik 12 000 kadina servikal kanser tanisi konuyor ve bunlarin
yaklasik 4 000’i bu hastaliktan oltyor. Bu lUlkede, herhangi bir zamanda, cinsel aktif

erkek ve kadinlarin %1’inde genital sigil bulunur.

FDA, iki HPV asisina lisans vermis bulunuyor. Bivalan HPV asisi (Cervarix) 2 HPV
tipini, servikal kanserlerin %70’'ine neden olan tip 16 ve 18’i dnleyicidir. Kuadrivalan HPV
asisi (Gardasil) ise dort tipe karsi koruyucudur: 16, 18’in yani sira, genital sigillerin
%90’Indan fazlasindan sorumlu olan 6 ve 11. Gerdasil’'in anus, vagina ve vulva

kanserlerinden de koruyucu oldugu gosterildi.
Asilama takvimi

3 dozlu seri seklinde uygulanan her iki asi da 11 ve 12 yasindaki kizlara rutin
olarak onerilir. Seriye 9 yasinda baslanabilir. 13- 26 yas arasinda olup asilama

serilerini tamamlamamis olanlar icin de yakalama asilamasi tavsiye edilir.

Bu agilarin HPV ile ilgili hastaliklar Gzerinde tedavi edici bir etkisi yoktur, yani HPV

nedeni ile gelismig hastaliklar — durumlari tedavi etmez.
Ajuvan ve koruyucular

Asillar, enfeksiyoz niteligi olmayan HPV partiklllerinden yapilmistir ve koruyucu olarak

tiyomersal veya civa igermez.



iki aginin farkli ajuvanlari vardir. Kuadrivalan agi alum (225 mcg amorf altininyum
hidroksifosfat sulfat) ajuvani, bivalan asi ise AS04 (500 mcg aliminyum hidroksit ve 50

mcg 3-o0-deacil-4- monofosforil lipid A) ajuvani igerir.
Neye karsi koruma

Kansere karsi, her iki asi da oneriliyor. Kuadrivalan asi, kanserler disinda genital
sigillere karsi korunma igin de tavsiye edilir. Kuadrivalan asinin kadinlarda vulvar,

vaginal ve anal kanserlere karsi lisansi bulunuyor.

Erkeklerde de anal kanser ve genital sigil korunmasinda FDA lisansi bulunuyor.
(Erkeklerde kullanim i¢in bkz: HPV Asisi Simdi Ergen ve Erigkin Erkeklere de Tavsiye
Ediliyor. )

ideal olarak kisilerin seksiiel aktivite baglangicindan énce asilanmasi éneriliyor. Bir
ya da daha fazla HPV tipi ile enfekte olanlarda da, enfekte olmadiklari tipe karsi koruma

saglayabiliyor.
Kimlere yapilabilir

e Emziren anneye yapilabilir.

e Hafif diyare ve USYE gibi basit akut hastaliklarda yapilabilir,

e SUpheli ya da anormal PAP test sonucu olan, HPV testi (+) olan ve genital sigili
olan kadinlara yapilabilir.

e Hastalik ya da ilaglar nedeni ile immun sistemi bozulmus hastalara yapilabilir.

Ancak immun cevap daha dusuk olabilir.
Kimlere yapiimamali (BASA DON)

Asinin komponentlerinden herhangi birine akut asiri duyarlik hikayesi olan kisilere

yapilmaz
Kuadrivalan asi, mayalara kargi akut duyarlilik hikayesi olan kigilere kontrendikedir.

Onceden doldurulmus siringalardaki bivalan asi, anafilaktik lateks alerjisi olan kisilere

kontrendikedir.

Orta — siddetli akut hastalidi olan kisilere uygulanmaz, iyilesmeleri beklenir.


http://www.kanitlar.com/kisaltmalar-ve-sozluk
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Gebe kadinlara uygulanmaz. Her ne kadar asi, gebelikteki advers sonuglar ve gelisen
fetusta advers olaylarla nedensel bir iligki gostermese de, gebelikte asilama tzerine
bilgiler kisitlidir. Gebelikte asiya herhangi bir maruziyet, HPV asisi gebelik kayit

burolarina bildiriimelidir.
Giivenlik

HPV asilari tim dinyada, ABD danhil birgok Ulkede binlerce insan Uzerinde calisildi. Bu
calismalar ciddi guvenlik endisesi getirmedi ve her iki agi da emniyetli bulundu.
Calismalarda bildirilen olagan hafif yan etkiler as yapilan yerde agri, ates, sersemlik hissi
ve bulantidir. Haziran 2011’e kadar ABD’de hemen hemen tumu Gardasil olmak tzere

35 milyon dozdan fazla agi dagitildi.

Asilama dahil her medikal prosedureden sonra bayilma gorulebilir. Yakinda saglanan
bilgiler, tum asilamalardan sonra gorulen bayilmalarin adolesanlarda daha sik
goruldigunu dusunduaruyor. Asilama esnasinda adolesan ve eriskinler oturtulmali ya da
yatirilmalidir. Saglikgilar, asilama sonrasinda hastay1 15 dakika oturtmali ya da

yatirmalidir.

Asilarin her ikisi i¢cin de FDA ve CDC tarafindan koordine edilen ayrintili bir lisans
sonrasi emniyet izleme plani yururltktedir. Asi Advers Etkileri Raporlama Sistemi* ile

ilgili daha fazla bilgi icin www.vaers.hhs.gov adresini ziyaret edebilirsiniz.
Etki galigmalar ve antikor cevabi

Bivalan agi ile ilgili ana etkinlik galismasi 15-25 yag arasi geng¢ kadinlarda yurutuldu.
Klinik arastirmalar, hedeflenen HPV tipi ile daha dnce karsilasmamis kadinlar arasinda,
4 as tipi ile servikal prekanserler, vulvar ve vaginal prekanserler ve genital sigillerden
korunmada hemen hemen %100 etkinlik, erkeklerde de genital sigilleri Gnlemede %90 ve

anal prekanserleri dnlemede %75 etkinlik gosterdi.

Hedeflenen HPV tipi ile enfekte kadinlarda ise, asi hastaligi dnlemedi ancak diger tiplere
kargl koruma sagladi. Her iki aginin da immunojenite galigmalari 9-15 yas arasi kizlarda

yapildi. Calismalarda, asilanan kizlarin %99’u antikor gelistirdi.

HPV asilari HPV ve iliskili durumlarla ilgili olarak gelecek vadeden yeni bir yaklagim
olusturuyor. Ancak bu agilar tim HPV tiplerine kargi koruma saglamadigi igin, PAP ile

duzenli servikal ca taramasi gibi korunma stretejilerinin yerini tutmaz.


http://www.vaers.hhs.gov/

Korunma siiresi

Calismalar, korunmanin uzun sureli oldugunu dusunduruyor. 6 yila kadar izlem bilgisi
bulunan mevcut ¢alismalar, asilarin etkin oldugunu, koruyuculukta azalmaya dair belirti
olmadigini gosteriyor. Korunma suresine dair yeni bilgiler geldikge bu bilgiler de

guncellenecektir.
Uygulama

Her iki marka da 6 ay icinde 3 IM enjeksiyon serisi seklinde uygulanir. ikinci ve {igiincii

dozlar ilkinden 2 ve 6 ay sonra yapiimalidir.

Asilama, ayni yas i¢in gereken Tdap, hepatit B, grip ve meningokok gibi diger
asilarin yapildigi vizitte yapilabilir.

HPV asisi yapilan kadinlarda servikal kanser taramasi tavsiyeleri degismemisgtir.
*Vaccine Adverse Events Reporting System. (VAERS) Referans:

1. http://www.cdc.gov/std/hpv/STDFact-HPV-vaccine-hcp.htm

Gardasil «kuadrivalan HPV Asisi (Merck Sharp & Dohme) (BASA DON)

Cervarix Bivalan HPV Asisi (GlaxoSmithKline) (BASA DON)

Mencevax ACWY (Prospektiis dzeti)

Kantitatif ve kalitatif kompozisyon: Mencevax ACWY, Neisseria Meningitidis A, C, W135
ve Y serogruplarinin saflastiriimis polisakkaritlerinin liyofilize preparatidir. (BASA DON)


http://www.cdc.gov/std/hpv/STDFact-HPV-vaccine-hcp.htm

Mencevax ACWY, biyolojik bilesikler ve meningokok meninijit asilari icin WHO

gereklilikleri ile uyumludur. Her 0.5 ml doz asida her tipten 50 mcg polisakkarit bulunur.
Farmasotik form: Liyofilize toz ve sulandirici.

Endikasyonlar: 2 yasindan itibaren ¢ocuklar, adelosanlar ve erigkinlerin yukaridaki
meningokok serogruplarinin neden oldugu hastaliklara karsi aktif bagisiklanmasi igin

kullantlir.

Risk altinda bulunan, 6zellikle hastaligin salgin gosterdigi ya da ylksek oranda endemik
bulundugu bdlgelerde yasayan ya da bu bolgelere seyahat eden kisiler igin 6zellikle
tavsiye edilir. Ayrica kapali toplumlarda yasayan ve hastalarla yakin temasi olan kigilere

de tavsiye edilir.

Doz ve uygulama yolu: Tavsiye edilen 0.5 ml doz uygulanmaldir. Erigkin ve 5 yas Ustu

cocuklarda bagisiklik 3 yil devam eder.

ilk agisi 5 yas altinda yapilan gocuklar yiiksek risk altinda kalmaya devam ederse, 2-3 yil

sonra yeniden asilanmalari dugunulmelidir.
Kullanim yolu: Sadece cilt alti yolla uygulanir.

Kontrendikasyonlar: Asi igeriginde bulunan aktif veya yardimci maddelerden herhangi
birine asiri duyarliligi olan kisilerde ve daha énce Mencevax ACWY uygulamasina karsi

asiri duyarlilik reaksiyonu gosterenlerde kontrendikedir.

Ozel uyarilar ve kullanim uyarilari: Anafilaktik reaksiyon halinde uygun tibbi tedavi her

an el altinda hazir bulunmalidir. Agidan 6nce tibbi 6yku sorgulanmalidir.

Diger asilar gibi akut siddetli atesli hastaligi olan kigilerde agi ertelenmelidir. Ancak

soguk alginhigi gibi mindr enfeksiyonlarda erteleme yapilmamalidir.

Asinin, uygulanan herkese tam korunma sagladi§i garanti edilemez. Immiin cevabi

bozuk kisilerde agi etkili bir cevap indukleyemeyebilir.
Mencevax hig¢ bir durumda damar i¢cine uygulanmamalidir.

Diger asilarla ayni zamanda uygulanabilir. Farkli agilar daima farkli bélgelerden

uygulanmalidir.



Gebelik ve laktasyon: Gebelikte kullanim igin insanlar hakkinda ve hayvan tremesi
uzerine yeterli bilgi bulunmuyor. Gebelik esnasinda ancak asikar bir ihtiya¢ oldugunda

ve saglanacak avantajlar fetlista muhtemel bir riske agir bastiginda uygulanmalidir.

Laktasyonda kullanim igin de yeterli bilgi bulunmuyor, ancak diger polisakkarit agilarla
oldugu gibi Mencevax ACWY ile asilanmanin anne ya da bebege zarar vermesi
beklenmez. Emziren annelere gerektiginde ve muhtemel avantajlar risklere agir

bastiginda uygulanmalhdir.

istenmeyen etkiler: Genel olarak iyi tolere edilir. Son zamanlarda yapilan klinik
calismalarda 530 hastaya uygulandi. Bu ¢alismalarda rastlanan advers etkilerin cogu
asilanmadan sonraki 48 saat iginde goruldl. En azindan muhtemelen agilamayla iligkili

bulunan advers etkilerin sikligi agagidaki gibidir:

Cok sik 2 %10

Sik %1 — %10 arasi

Seyrek %1 — % 0.1 arasi.

Cok sik: iritabilite, uyuklama, bas agrisi, uygulama yerinde agri ve kizarma, yorgunluk
Sik: istah kaybi, bulanti, kusma, diyare, miyalji, enjeksiyon yerinde sisme, ates

Seyrek: Bas donmesi ayrica pazarlama sonrasi slrveyansta izleyen advers reaksiyonlar
bildirildi: Anafliaksi ve anafilaktoid reaksiyonlar, Urtiker, rag, anjiyondrotik 6dem, artralji,

kas iskelet katiligi, grip benzeri belirtiler, Gstlenme.

Doz Asimi: Pazarlama sonrasi surveyansta, dnerilen dozun 10 katina kadar doz
asimlari bildirilmigtir. Doz asimi sonrasi bildirilen advers etkiler normal asilama ile

bildirilenlere benzerdir.

Etkinlik: Burkina Faso’da meningokok hastaligi salginina cevap olarak Mencevax
ACWY ile kitlesel agsilama kampanyasi yapilarak 2-29 yas arasi 1.68 milyon ¢ocuk ve
erigkin asilandi. Asilanan kisilerde serogrup A ve W135'ye karsi asi etkinligi %95.8
olarak bulundu (%95 GA 81.8-99).

immiin cevabin kalicih@:: Literatiir bilgileri, asiya karsi immiin cevabin en az iig yil
surdugunu bildiriyor. (BASA DON)



