KULLANMA TALIMATI

BOOSTRIX 0.5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Difteri -Tetanoz - Bogmaca (aseliiler bilesen) asis1 (adsorbe)

Derin Kkas i¢ine uygulanir.

Etkin madde:
Bir doz as1 (0.5 mL) igerisinde;
Difteri toksoidi' en az 2 Uluslararasi Unite (IU) (2.5Lf)
Tetanoz toksoidi' en az 20 Uluslararas1 Unite (IU) (5L1)
Bordetella pertussis antijenleri
Bogmaca toksoidi' 8 mikrogram
Filamentéz hemaglutinin® 8 mikrogram
Pertaktin® 2.5 mikrogram
Laliiminyum hidroksit, hidrate (AI(OH)s) 0.3 miligram AI**
ve aliiminyum fosfat (AIPOy) 0.2 miligram AI**

tizerine adsorbe edilmistir.

Yardimci maddeler: sodyum kloriir, enjeksiyonluk su
Kalintillar: formaldehid, polisorbat 80, glisin

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin

icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as: kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asinin kullanmima sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiyi

kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BOOSTRIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. BOOSTRIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BOOSTRIX nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BOOSTRIX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BOOSTRIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

BOOSTRIX, sizi veya ¢ocugunuzu ii¢ hastaliktan korunmada kullanilan bir asidir.

BOOSTRIX sizin ve ¢ocugunuzun viicudunun kendi korumasini olusturmasina (antikorlar) yardim
eder. Bu, sizi ve ¢gocugunuzu bu hastaliklara karsi koruyacaktir.



e Difteri: Difteri baslica solunum yollarin1 ve bazen de deriyi etkileyen ciddi bakteriyel bir
enfeksiyondur. Solunum yollar siser, ciddi nefes alma sorunlarina ve bazen de bogulmaya sebep
olur. Bakteri ayrica bir zehir yayar. Bu sinir harabiyeti, kalp problemleri ve hatta 6liime sebep
olabilir.

e Tetanoz (¢ene kilitlenmesi): Tetanoz bakterisi viicuda derideki kesik, siyrik ve yaralar yoluyla
girer. Tetanoz enfeksiyonuna 6zellikle yatkin yaralar yaniklar, kiriklar, derin yaralar ya da iginde
toprak, toz, at pisligi veya kiymik olan yaralardir. Bakteri bir zehir yayar. Bu kaslarin
sertlesmesine, agrili kas kasilmalarina, nobetlere ve hatta 6liime yol agabilir. Kas kasilmalari
omurganin kirilmasina yol agabilecek kadar kuvvetli olabilir.

e Bogmaca: Bogmaca ¢ok bulasict solunum yollarini tutan bir hastaliktir. Hastalik, solunum
problemlerine yol agabilecek kadar ciddi oksiiriige sebep olur. Oksiiriigiin genelde “hiriltili” bir
sesi vardir. Oksiiriik bir-iki ay veya daha fazla siirebilir. Bogmaca ayrica kulak enfeksiyonlarina,
uzun siirebilen gogiis enfeksiyonlarmna (bronsit), akciger enfeksiyonlarma (akciger iltihabi),
ndbetlere, beyin hasarina ve hatta 6liime yol agabilir.

Diger tim asilarla oldugu gibi, BOOSTRIX asilanan tiim cocuklar1 veya kisileri tam olarak
korumayabilir.

BOOSTRIX sadece asinin gelistirilmesi i¢in kullanilan hastalik nedeni olan organizmalarin (patojen)
sebep oldugu enfeksiyonlara karsi koruyacaktir.

BOOSTRIX, 0.5 mL’lik kullanima hazir cam enjektor igerisinde sunulan, beyaz, siite benzeyen
goriiniimii olan bir sividir.

2. BOOSTRIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BOOSTRIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Siz veya ¢ocugunuz BOOSTRIX’e veya BOOSTRIX igerisindeki herhangi bir bilesene karsi
alerjikseniz (asir1 duyarlilik). BOOSTRIX igerisindeki etkin maddeler ve diger maddeler kullanma
talimatinin baginda listelenmektedir. Alerjik reaksiyon belirtileri kasintili deri dokiintiistinii, nefes
darlhigini ve ylizde veya dilde sismeyi igerebilir.

e Siz veya ¢ocugunuz daha once, difteri, tetanoz veya bogmaca hastaliklar1 i¢in uygulanan herhangi
bir agiya kars1 alerjik reaksiyon gosterdiyseniz.

e Siz veya ¢ocugunuz bogmacaya karst bir as1 ile yapilan Onceki asilamalar sonrasinda 7 giin
igerisinde sinir sistemi problemleri (ensefalopati) yasadiysaniz.

e Siz veya ¢ocugunuz difteri ve/veya tetanoza karsi bir ag1 ile yapilan 6nceki agilamalarin ardindan
kan pulcuklar sayisinda gecici bir azalma (bu kanama veya morarma riskini arttirir) ya da beyin
veya sinirler ile ilgili problemler yasadiysaniz.

BOOSTRIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Siz veya cocugunuz yiiksek atesli ciddi bir enfeksiyon geciriyorsaniz. Bu durumda asilama
iyilesene kadar ertelenecektir. Soguk alginligr gibi 6nemsiz bir enfeksiyon problem olmayacaktir,
ama Once doktorunuzla konusunuz.



e Sizin veya c¢ocugunuzun daha dnce BOOSTRIX veya bogmacaya karsi kullanilan diger as1 ile

astlanmanizin ardindan herhangi bir probleminiz olduysa, 6zellikle:

o Asilamanin ardindan 48 saat i¢inde yiiksek ates (40°C’den fazla)

o Asilamanin ardindan 48 saat i¢cinde kendinden gegme veya soka benzer durum

o Asilamanin ardindan 48 saat i¢inde 3 saat veya daha uzun siire boyunca siirekli aglama

o Asilamanin ardindan 3 giin igerisinde atesli veya ates olmaksizin nobetler (havale gegirme)

e Siz veya ¢ocugunuzda bebek kasilmalari, kontrol edilemeyen sara veya ilerleyici ensefalopati (bir
beyin hastaligi) dahil beyni veya sinir sistemini etkileyen bir bozukluk varsa.

e Sizde veya ¢ocugunuzda kanama problemi varsa veya kolay morarma oluyorsa.

¢ Sizin veya ¢ocugunuzun atese bagli nobetlere yatkinliginiz varsa veya aile dykiisiinde bu varsa.

e Bagisiklik sistemi zayiflamis ¢ocuklar veya kisiler (6rnegin HIV enfeksiyonuna veya bagisiklik
sistemini baskilayan ilaglara bagli), BOOSTRIX’den tam fayda elde edemeyebilirler.

e BOOSTRIX’in bir veya daha fazla aktif bilesenini igeren diger asilarin uygulandigi ¢ocuklarda
kendinden gegme veya biling kaybir donemleri veya farkinda olmama durumu, nébetler meydana
gelmistir. Bunlar genelde asilamadan sonraki iki-li¢ giin igerisinde ortaya ¢ikarlar.

e Herhangi bir igne ile enjeksiyon Oncesinde veya sonrasinda bayilma olabilir, bu sebeple daha
onceki enjeksiyonlar ile siz veya c¢ocugunuz bayildiysaniz doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BOOSTRIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmak istiyorsaniz doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz hamilelik esnasinda BOOSTRIX kullanmanin olasi risk ve yararlarini size
anlatacaktir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BOOSTRIX’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemekle birlikte, bu asinin emzirilen bebeklerde
olumsuz bir etki olusturmasi beklenmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BOOSTRIX’in ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez ancak eger kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

BOOSTRIX iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
BOOSTRIX her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda “sodyum
icermez’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Gerekli oldugu disiiniildiigiinde, BOOSTRIX, diger asilar veya immiinoglobulinlerle ayni anda
uygulanabilir.



BOOSTRIX diger enjektabl asilar ile aymi anda uygulanacaksa, iriinler daima farkli bolgelere
uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BOOSTRIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Siz veya ¢ocugunuz Onceden kararlastirilmis bir tarihte, tek bir enjeksiyon (0.5 mL) alacaksiniz.
BOOSTRIX kas i¢ine enjeksiyon yoluyla verilecektir ve damar igine verilmemelidir.

BOOSTRIX siz veya ¢ocugunuz bir yara yiiziinden tetanoz olma riski tagiyorsaniz kullanilabilir.
Doktorunuz sizin veya c¢ocugunuzun daha Once tetanoz enjeksiyonlart olup olmadiginizi
dogrulayacaktir.

Difteri, tetanoz ve bogmaca i¢in resmi oneriler dogrultusunda tekrar asilama yapilabilir. Doktorunuz
sizi bilgilendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
BOOSTRIX derin kas i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanir.

As1 asla damar icine enjekte edilmemelidir.

Eger BOOSTRIX in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla BOOSTRIX kullandiysaniz:
BOOSTRIX den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BOOSTRIX’i kullanmay1 unutursanmz:

Eger siz veya cocugunuz planlanmis bir enjeksiyonu kagirirsa, baska bir randevu almak igin
doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, BOOSTRIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Diger tiim enjeksiyon yoluyla uygulanan asilarla oldugu iizere, ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik
ve anafilaktoid reaksiyonlar) ¢ok seyrek meydana gelebilir (10,000 as1 dozunun 1’inden az). Bunlar su
sekilde taninir:

- El ve ayaklarda kasintil1 dokiintii

- Gozler ve ylizde sisme

- Nefes alma ve yutkunmada zorluk

- Kan basincinda ani diisiis ve biling kayb1

Bu reaksiyonlar genellikle as1i uygulanan merkezi terk etmeden Once ortaya cikar ancak siz veya
¢ocugunuzda bu belirtilerden biri olursa, acilen doktorunuzla temasa geginiz.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.
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Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

4- 8 yas araligindaki ¢ocuklarda gériilen yan etkiler
Cok yaygin

Asirt tepki gosterme

Uyku hali

Enjeksiyonun yapildig1 bolgede sisme, agr1, kizariklik
Yorgunluk

Yaygin

Istah kaybi

Bas agrisi

Kusma ve ishal

Ates (37.5°C ve lizerinde)

Enjeksiyon yapilan uzuvda asirt sisme (bazen eklemi de i¢eren)

Yaygin olmayan

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Dikkat bozuklugu

Gozlerde kasintili akint1 ve goz kapaklarinin ¢apaklanmasi (konjonktivit)
Deri dokiintiisii

Agr

Enjeksiyon bolgesinde sert sislik

Yetiskin, ergen ve 10 yasindan biiyiik ¢cocuklarda goriilen yan etkiler

Cok yaygin
e Bas agrisi
e Enjeksiyonun yapildig1 bolgede sisme, agri, kizariklik
e Yorgunluk
e Genel olarak iyi hissetmeme

Yaygin
e Sersemlik
e Bulanti
e Ates (37.5°C’nin iizerinde)
e Enjeksiyon bolgesinde sert sislik ve apse



Yaygin olmayan

e Ust solunum yolu enfeksiyonu

e Bogaz agris1 ve yutkunmada rahatsizlik (faranjit)

Boyundaki, koltukaltindaki veya kasiklardaki bezlerde sisme (lenfadenopati)
Bayilma (senkop)

Oksiiriik

Ishal

Kusma

Asirt terleme (hiperhidrozis)

Kasint1

Deri dokiintiisii

Eklem tutulmasi

Eklem agris1 (artralji)

Kas agris1 (miyalji)

Ates (39°C’nin iizerinde)

Ates, bogaz agrisi, burun akintisi, 6ksiiriik ve tisiime gibi grip benzeri belirtiler
Agrn

Asagidaki yan etkiler hi¢bir yas grubuna ézel olmamistir:
Seyrek

e Yutkunma veya nefes aliminda zorluga sebep olabilecek sekilde yiiziin, dudaklarin, agzin,
dilin veya bogazin sismesi (anjiyoddem)

Nobetler (atesli veya ates olmaksizin)

Kurdesen (iirtiker)

Enjeksiyon yapilan uzuvda genis siskinlik

Olagan dis1 gligsiizliik (asteni)

Tetanoza karsi yapilan asilamalarin sonrasinda ¢ok seyrek olarak (10,000 as1 dozunda en fazla 1)
gecici sinir yangisi sonucu agri, halsizlik ve kol ya da bacaklarda felg ile siklikla & gogiise ve yiize
ilerleyen felg bildirilmistir (Guillain Barré Sendromu).

Eger sizde veya cocugunuzda yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, litfen doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BOOSTRIX’in saklanmasi
BOOSTRIX'I ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C—8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Dondurmayiniz.



Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BOOSTRIX i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelmektedir.

Cevreyi korumak amacuyla, kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmaywniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.
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ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR:

BOOSTRIX, 0.5 mL’lik cam enjektor icinde, beyaz opak siispansiyon seklinde sunulmaktadir.
Saklama sirasinda berrak bir iistfaz ile beyaz bir ¢okelti gozlenebilir. Asi kullanilmadan 6nce homojen
opak beyaz bir siispansiyon olusturacak sekilde iyice ¢alkalanmalidir ve kullanim dncesi asinin i¢inde
yabanci pargacik ve/veya fiziksel goriiniimiinde degisiklik olup olmadigi gorsel olarak kontrol
edilmelidir. Bunlardan birinin goriilmesi durumunda asiy1 kullanmadan atiniz.

Buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra as1 +20°C’de 8 saat stabildir.

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.



