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Tirol Eyaleti Asi Kampanyasi

Tirol Eyaletinin bir hizmeti olarak, Sa glik Bakanli g1 ve
Sosyal Sigortalar Merciilerinin is birli gi ile diizenlenenr-
ogrencilerin saglik hekimleri tarafindan

okullarda gonullt olarak Ucretsiz asilanmasi

tiro

Unser Land

ASI HASTALIKTAN KORUR

DIFTERI{, TETANOS, BOGMACA VE POLIO (COCUK FELC i)
HASTALIKLARINA KAR S| REPEVAX ®iLACI iLE
OKULDA KORUMA A SISI YAPILMASI iLE iLGIiLi
KAMPANYA BiLDiRiSi

Difteri (Krup Hastah g1)

Difteri, burun ve girtlga/bgzaza difteri mikroplari bukanasi ile ortaya cikan ciddi bir hastaliktir ve son
olumcul olabilir. Bazi durumlarda difteri mikropladeriye yerlgip, buradan vicudun her kismina nifuz
eder ve siddetli hasar verebilir. Boylece solunum yetmgirle, kalp yetmez§ii ile beraber kalp kasinin
hasar gérmesine, felclere ve bobrek bozgkha sebep olabilir. Difteri hastgina yakalanan her ongki
den biri veya ikisi hayatini maalesef kaybetmektedbgu-Avrupa Ulkelerinde son zamanlarda ting ya
gruplarini etkileyen ¢ok yaygin difteri epidemileiusmustur. Bu hastafiin tlkemize tekrar getirilme-
si/bulamasi her an mumkuindur.

Tetanoz (Kazikli Humma)

Tetanoz hastagtinin 6lim orani yiksektir ve siklikla 6Gnemsenmek@aqik yaralarda okan tetanoz bak-
terisi vasitasiyla bugmaktadir. Bu bakteriler her yerde toprakta ve tozdeunur. Bulamaya yatkin en
tehlikeli yaralanmalar, 6zellikle yaniklar, kerréktle kirllmalar, delici derin yaralanmalar veyartdg
toz, at dskisi /glbre veya tahta parcalarinin batmasindanasgaranin kirlenmesi sebebiyle gédubilir.
Tetanoz bakterileri yarada zehir gurarak vicut kaslarindgddetli kasiima veya cekilmelere yol acar.
Solunum kaslarinin etkilenmesi sebebiylgllma krizleri meydana gelebilir. Modern tedavi imkarina
ragmen tetanoz hastglna yakalanan her on vakadan (¢l 6limle sonuclarauhiak

Bogmaca (Pertussis)

Bogmaca hastalinin en etkin belirtilerisiddetli ve kramp'a benzer 6ksurik nébetleridir. Babetler
kusma ve solunum yetmegilyle sonuclanabilir. Bgmaca 6zellikle bebekler ve kiigiik ¢ocuklar icin ¢ok
ciddi bir hastaliktir ve aniden solunum durmasiohacabilir. Komplikasyon olarak uzun sureli bgin
zatirre, orta kulak iltihabi, kramp krizleri, kalizeyin hasarlari ve en kétii durumda 6limle somatia

lir.

Cocuk felci (poliomyelitis)

Cocuk felci ate ve eklem grilariyla balar, ardindan kas zay# gelisir, felce dgru ilerler ve
siddetli durumlarda solunum kaslarinida etki altat@rak hayati tehlike odabilir. Bu hastafiin
sonunda sik sik kalici hasar olarak felgler goridbedir. Cocuk felci hijyenik ortamin iyi olma-
digi tlkelerde halen gorulmektedir ve bu hagtaliAvusturyaya tekrar getiriimesi/bglaasi her
an mumkundir. Ulkemize geri dagiilhalinde silanmamsg her kii hastalanabilir.
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Asllama

Yuksek Salk Isleri Konseyi A1 Kurulu tarafindan 7 ve 9 yaarasinda okul ganda bulunan tim
cocuklara Difteri, Tetanoz, Pertussis @Bwaca) ve Polio (Cocuk felci)satazelemelerinin yapilmasi
tavsiye edilmektedir.

Eriskinlerinde bu hastaliklara karkorunmalari gerekti icin, Difteri, Tetanos ve Bgmaca ya ka
koruma allamalarinin 60 y@na kadar 10 senede bir, sonrasinda 5 senede Zzletanesi tavsiye
edilmektedir. Polio glamasininda uzak seyahatlerde tavsiye edilenktadh tazelenmesi gerekmektedir.

KULLANMA TAL IMATI: REPEVAX'I KULLANANLAR ICIN ONEMLI BILGILER
Difteri, Tetanoz, Pertusis (Bmaca) (aselluler, komponentlerdensaln) . poliomelitis (inaktive)sa
(adsorbe, antijen iceidisuk).

Bu kullanma talimatini cocugunuza veya size g uygulanmadan 6nce dikkatle okuyunuz.
- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekaima ihtiya¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaavegzaciniza dagmmiz.
- Burada yazil bulunan yan etkiler, sizi veya gacwzusiddetli bir sekilde etkilediyse veya bu
ila¢ kullanim talimatinda bulunmayan yan etkileryotena geldiyse, hemen doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

1. REPEVAX NEDIR VE NE iCIN KULLANILMAKTADIR?

Repevax bir @dir. Asilar, enfeksiyon hastaliklarindan korunmak icindulmaktadir.

Asllar, hedeflenen hastaliklara neden olan bakterier virslere kar viicudun kendi korumasinin
gelismesini sglamak suretiyle etki gosterirler.

Repevax tazelemesial Gi¢ yaindan itibaren gocuklarda, ergenlerde vesiitierde tetanoz, gnaca
(pertussis), ve ¢ocuk felcine (polio’ya) #dorunmayi desteklemek amaciyla kullaniimaktadir.

Koruma asisinin sinirlari

Repevax sizi sadecsiiain uretiminde kullanilan bakterilerin veya vigish neden oldgu hastaliklara
karsi koruyacaktir. Siz veya ¢cogunuz dger bakterilerin veya virislerin sebep gidubenzeri hasta-
liklara yinede yakalanabilirsiniz. Repevax hiclank bakteri veya virls icermegden sizi korudgu
enfeksiyonlarin hi¢ birine sebep olmaz. Hi¢ kinan, gillanan her insanda yam boyu tam bir koruma
sgilayamayacgni unutmayiniz.

2. Repevax | kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerek hususlar:

Repevax gsinin size veya ¢ogunuza uygun oldtundan emin olabilmek icinsagida belirtilen hu-
suslardan herhangi bir nokta size veya gaouza uyuyorsa, doktorunuza velgapersoneline bil-
dirmeniz son derece 6nemlidirsa ilgili herhangi bir anlamaginiz durum varsa, doktorunuza,
sglik personeline veya eczaciniza ganz ve aciklamasini talep ediniz.

Repevax | gagidaki durumlarda kullanmayiniz:
- Siz veya cocpunuz, asagidakilerden herhangi birine alerjikseniz (asir1 hassasiyet duyuyor
saniz):
* Repevax gisinin icerdii etken maddelere (6. bélumdeki listeye bakiniz).
* Asinin igerdgi diger yardimci maddelere (6. bolimdeki listeye bakiniz
« Uretim sirasindasada cok az miktarlarda kalabilecek olan kalinteggihlerinden (formaldehit,
glutaraldehit, streptomisin, neomisin ve polimikBjnbirine, alerjikseniz.
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- Difteri, tetanoz, bogmaca ve/veya c¢ocuk felcine kar daha dnceden yapilmis bir
asilamadan sonra gagidaki tepkilerden (reaksiyondan) herhangi birini yasamissaniz:

» Bir alerjik tepki, 6zellikle ciddi herhangi bir ajé tepki.
» Daha 6nceki bir bgmaca a uygulamasini izleyen ilk hafta icinde beyni
etkileyeniddetli bir tepki.

- Siz veya ¢ocfjunuz ssilama sirasinda ateli veya atgsiz akut bir hastalik geciriyorsaniz.
Bu durumda gilama siz veya co@uinuz iyilesene kadar ertelenmelidir. Atz hafif bir
hastalik geneldsiain ertelenmesi icin bir nedengildir. Size veya ¢ocgunuza
Repevax yapilip yapilmamasina doktorunuz gesi&k personeli karar verecektir.

REPEVAX'I asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger sizin veya ¢ogiunuzun:

- Kolayca morarmaya neden olan veya kicik kesiklebnra uzun sureli kanama
(mesela pihtilgma yetenginin yoklugu (hemofili) veya trombosit-kan pulgu
sayisinda azalma (trombositopeni) veya kan pgntdesini azaltan ilaclarla tedavi gibi
nedenlerden dolayi) bir durumu varsa,

- Tetanoz-toxoid iceren bigein daha 6nceki bir doz sonrasinda viicudun tamdanveya

bir kisminda gecici olarak hareket ve his kaybiill@n-Barre sendromu) veya

hareket kaybi, @i ile kolda ve omuzda ugma (brakiyal nevrit) vakasi yadiysa, sizin veya
¢cocusunuzun Repevax ilesganmasina doktorunuz karar verecektir.

- Beyinde veya sinirlerde ilerlegbir hastalik durumu varsa veya kontrolsiiz krampiaydana
geliyorsa, doktorunuz oncelikle tedaviyistetacaktir ve durumunuz iygmeye baladiktan son-
ra gyl uygulayacaktir.

- Son 5 yil icerisinde tetanoz ve diftesignin bir tekrar dozunu §atazelemesi) aldiysaniz, size
veya cocgunuza daha fazla enjeksiyon yapilip yapilamagaea doktorunuz bdlgesel tavsiyele-
re dayanarak karar verecektir.

- Tibbi tedavi (yani steroidler, kemoterapi veydymaterapi), insan immun yetmezlik
virusu (HIV) enfeksiyonu, veya gier baka hastaliklara i olarak bgisiklik
sistemi zayiflamgsa, doktorunuz REPEVAX yapilip yapilmamasina kaesecektir.

Bu a1, bazisiklik sistemleriyle ilgili sorun ygayanlari bgisiklik sistemi sglikli olanlar
korudusu kadar iyi koruyamayabilir. ger mimkinse, bu tir hastaliklarin veya tedavinin
sonuna kadarsdamanin ertelenmesi tavsiye edilir.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya goouz igin gecgerliyse,
litfen doktorunuza ve ghk personeline @ yapilmadan dnce damiz.
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Repevax' In dger ilaglar veya ailar ile birlikte kullanimi

Repevax herhangi bir canli bakteri veya virus icalginden dolayl dier allar veya immu-
noglobulinler ile ayni zamanda fakat farkli enjgksi bolgelerinden uygulanabilir.
Gerceklgtirilen calsmalar, Repevax ile Hepatit Biainin ayni zamanda fakat farkli uzuvlarda
(vicut bolgelerinde) kullanilabilegmi gostermtir.

Eger siz veya ¢cogtunuz kan veya [gasiklik sistemini (kan pihtilgmasini azaltan ilaglar,
steroidler, kemoterapi gibi) etkileyen bir tibbdé&i géruyorsa, lutfen yukarida bulunan

“ REPEVAX'I asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ® bolimiine bakiniz.

Siz veya cocgunuz su anda receteli ya da recetesiz herhangi bir iladllaniyorsaniz veya
son zamanlarda kullandiysaniz lutfen doktorunuza vga eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

Hamilelik ve Emzirme

Siz velveya c¢ogtunuzda hamilelik durumu veya hamile olma ihtimarsa, veya emziriyorsa-
niz, hemen doktorunuza veyabk personeline daginiz.

Doktorunuz veya ilgili s@lik personeli, gilamanin ertelenip ertelenmeygoee karar verecektir.
REPEVAX'In hamilelik sirasinda kullaniimasi tavsigéilmemektedir.

Arag ve makine kullanimi
Asinin arac sirme ve makine kullanimi tizerinde haghlain etki meydana getirmesi
beklenmemektedir.

3. REPEVAX nasil kullanilir?
Repevax size veya co@guinuza ne zaman uygulanmali:

REPEVAX, en az 3 yasini doldurmgocuklar, ergenler veya ysgiinlerde uygulanmalidir. 3
yasin altindaki cocuklar icin uygun didir.

DoktorunuzZREPEVAX' In siz veya ¢ocgunuz icin uygun olup olmagina:
* size veya ¢cogiunuza gecmiste hangiikar verildigi

* size veya ¢ogtunuza gecmiste benzenlarin kag dozu verilgi ve

* size veya ¢ogtunuza benzersdarin en son dozun ne zaman vegldi
g6z 6nlune alarak karar verecektir,

REPEVAX almadan 6nce, sizin veya cogiunuzun difteri, tetanoz ve ¢ocuk felci
asilarinin ilk asilamalarini (genel bgisiklama asilarini) tam olarak almis olmasi gerekmek-
tedir.

Eger siz veya ¢ogtunuz bgmaca alarinin ilk gilamalarini tam olarak almagwlsaniz bile
REPEVAX almaniz guvenlidir. Ancak byglain size sglayaca& koruma daha 6nceden
Bogmaca (pertussiskesi alan kgilerdeki kadar iyi olmayabilir.

Asllamalar arasinda sizin veya ¢cgomuzun ne kadar beklemesi gergite doktorunuz karar
verecektir. Dozlar arasindaki zaman tavsiye edéarfdzla ise bile, siz veya ¢ainuz hala

asl olabilirsiniz.
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Uygulama yolu ve doz miktari:

Repevax, doktorunuz veyai daclari ile tecriibesi olanggimli saglik personeli tarafindan (hastanede
veya 3l sonrasi meydana gelebilgddetli alerjik reaksiyonlarin tedavisi mimkun olangerekli tibbi
donanimi bulunan bir tedavi odasinda) uygulanmerekgnektedir.

Tum ya gruplarina 0,5 ml'lik tek bir doz uygulanir.

Uygulama yolu: gty doktorunuz veyagtimli saglik personeli sizin veya ¢ogunuzun Ust kolunun g
kismindaki kasa (deltoid kasina) yapacaktir.

Doktorunuz veya@timli saglik personeli bu gyl kan damarina, kalcayeeya deriye (deri altina)
uygulamayacaktir.

Kan pihtilgmasi bozukluklarina kgirderi altina uygulanmasina karar verilebilir.

Ancak bu durum deri altinda kicuk birgdimc(gin olismasini da iceren daha fazla lokal yan etkiler
ile sonuglanabilir.

Uriinuin kullanimi ile ilgili daha fazla sorunuz veudoktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Her uygulama, kendinden ygkanl bir etiket ile hastalik raporuna veyalkarnesine yagtiriimaldir.

4.HANGI YAN ETKILER OLUSABILIR?

Tum ilaglarda oldgu gibi REPEVAXIn icegiinde bulunan maddelerden dolayi yan etkiler olabili
fakat her lgide ortaya cikmayabilir.

Siddetli alerjik reaksiyonlar:

Asinin uygulanmasindan sonra seyrek gorigegidaki ciddi alerjik reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir:

- nefes alma guicHii

- dilde veya dudaklarda morarma

- dokuntd

- yuzde veya bgazdasisme

- bag donmesi veya bayllmaya neden olagiitansiyon.

Yukarida siralanan bu belirtiler genellikle enjgksiun veriimesinin hemen ardindan wdasman ksi-
nin halen doktor odasinda bulugdwzamanda ortaya ¢cikmaktadir.

Doktor tedavi boliminden uzaklastiktan sonra, bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, ,
HEMEN doktorunuza basvurmaniz gerekmektedir!

Diger Yan Etkiler

Asagida yer alan yan etkiler belli ygruplari Gzerinde yuruttlen klinik ¢cgdnalar sirasinda
gozlemlenmitir.

10 yas ve Uzerindeki Kisilerde:

Ergenlerde yegkinlere gore biraz daha fazla yan etki olmasi mmbtdir. Yan etkilerin ¢gu
asllanmayi izleyen ilk 3 giin icinde ortaya ¢ikmaktadi

Cok yaygin (10 kside 1 inden fazla):

- sInin enjekte edilgi bolgede &r1, sisme ve kizariklik,

- ba agrisi,

- bulanti,

- eklemlerde g1 veyasislik,

- kas &risi,

- halsizlik ve Grperme.
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Yaygin (10 kiide 1 inden az, fakat 100 ide 1 inden fazla):
- kusma

- ishal

- ates (38°C veya lzerinde a)e

5 ila 6 yasindaki ¢cocuklarda:

Cok yaygin (10 cocuktan 1 inden fazla):

- sInin enjekte edilgi bolgede gr vesisme
- halsizlik

Yaygin (10 ¢ocuktan 1 inden az, fakat 100 ¢ocuktamaen ¢ok):
- &Inin enjekte edilgi bolgede kizariklik ve kanti
- atey (38°C veya Uzerinde ale

Yaygin olmayan (100 ¢ocuktan 1 inden az, fakatdLg@@uktan 1 inden fazla):
- ishal
- kusma

3ila 5 yasindaki ¢cocuklarda:

Cok yaygin (10 cocuktan 1 inden fazla):

- asInin enjekte edilgi bolgede &r1, skme ve kizariklk
- halsizlik

- ates (37,5 °C veya Uzerinde gle

- huysuzluk

Yaygin (10 ¢ocuktan 1 inden az, fakat 100 ¢cocuktamaen ¢ok):
- sInin enjekte edilgi bdlgede morarma ve deri iltihaplanmasi
- bulanti

- kusma

- ishal

- dokuntu

Asagida siralanan dger yan etkiler, ¢asitli yas gruplari arasinda, Repevax’in piyasaya suouldan
sonra gorulmgtar.

Ancak yan etkilerin kesin sikliklari tam olarak &glsnamamaktadir, ¢tinkll bu hesaplarin verileri go-
nullii hastalardan tarafimiza gelen bildiriler Grzéen, tahminen yapilgtir.

- lenf dEUmMU hastaliklari

- kramplar (kramp krizleri)

- bayillma (bayilma nébetleri)

- victdun bir kisminda veya tamaminda fel¢ (GuiBarre sendromu)

- sgllanan uzuvda/koldaza

- uzuvda/kolda yaygigsisme (c@unlukla kizariklik ve su kabarciklagliginde)

- kendini hasta hissetme

- ciltte solgunluk

- sInin enjekte edilgi bolgede sert bir kitle (kuguk, sert vegdin seklinde)

- alerjik /siddetli alerjik reaksiyonlar
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Olasi diger potansiyel yan etkiler

Diger tetanoz alariyla ilgili yukarida listelenmemibaska yan etkiler bildirilmgtir ve bunlar
REPEVAX'In da potansiyel yan etkileri arasinda diab

- Koldaki sinirlerin iltihaplanmasi (brakiyal neri

Siz veya ¢ocgunuz bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangpir yan etki ile kar silasir-
saniz veya, siz veya cogunuz yukarida bahsi geceriddetli yan etkiler altinda kalirsaniz dok-
torunuzu veya eczacinizi hemen bilgilendiriniz.

DIGER BILGILER

REPEVAX In etkin maddeleri:

0.5 ml'lik her bir doz sagidaki etkin maddeleri icerir:

Difteri toksoidi, Tetanoz toksoidi, Pertusis @oaca) antijenleri, Pertusis (Bmaca) toksoidi,
filamentoz Hemaglutinin, Pertaktin, Fimbria Tip 2 8, inaktif poliomielitis-viriist (vero hicre-
lerinde olgan), inaktif poliomielitis-virisu tip 1, inaktioliomielitis-virisu tip 2, inaktif poli-
omielitis-virisu tip 3, aluminyum fosfata adsorb@rdimci maddelerfenoksietanol, polisorbat
80, enjeksiyonluk su.

UYGULANAN HER A S| DOZUNDAN SONRA OLU SAN TUM YAN ETK iLER, ASI
YAPAN DOKTORA MUTLAKA B ILDIRILMEL iDiR.

ASILAMANIN FAYDALARI VE R ISKLERT:

Tum asilarda yan etki olusabilir. Yasal sebeplerden dolayi, sinin kullanim prospektiisiinde bulunan yan
etkiler — cok nadiren olanlar dahil olmak tzere —asinin ilag prospektiistinde belirtildigi gibi — yukarida-
ki béliimde agiklanmsstir. DIFTERT, TETANOZ, BOGMACA VE POLIO (COCUK FELC 1)

asisinin meydana getirecek yan etkileri bilinmesi hahde Yiksek Sa&lik Kurulundan verilen tavsiye,
risk-fayda-kar silastirmasi  yapildiktan sonra, DIFTERI, TETANOZ, BO GMACA VE POLIO
(COCUK FELC i) asi tazelemesinin yapilmasindan yanadir.

Sahsi risklerinizi lttfen asly1 yapacak olan doktorunuza darginiz.

SADECE ASI YETER iINCE KORUMA SA GLAR!!!
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