KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

EQUIRAB 1000 1U/5 mL IM/SC Cozelti Igeren Flakon
Steril, apirojen.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her 5 mI’lik flakonda
Antikuduz immunoglobulin fragmanlari-Ekuin, 1000 1.U.’dan az degil.

Yardimci maddeler:

Sodyum Kloriir 9.0 mg/ml

Krezol <% 0.25 h/h
Yardimc1 maddeler i¢in bdlim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intramuskuler/subkutan enjeksiyon icin ¢ozelti

EQUIRAB, 5ml’lik renksiz cam flakon i¢inde, renksiz veya agik sar1 renkte, berrak, partikil
icermeyen steril ve apirojen bir ¢ozeltidir.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

EQUIRAB, kuduza kars1 pasif immiinizasyon saglar. Kuduz veya kuduz oldugu tahmin edilen
bir hayvan ile riskli temas sonrasi, kuduz gelistirme riski olan kisilerde kuduz hastaliginin
onlenmesi icin EQUIRAB uygulanir. EQUIRAB tek bagina kuduz profilaksisi i¢in yeterli
degildir ve her zaman kuduz asis1 ile birlikte kullanilmalidir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Glinliik doz ¢ocuklar ve eriskinler i¢in 40 1.U./kg’dur.

[k yardim tedavisi:

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



Tablo. Kuduz riskli temas sonrasi tedavi kilavuzu (D.S.O. TRS931 Onerileri)
Stipheli  veya  kesin )
kuduz olan evcil veya | Maruziyetin | Onerilen Maruziyet

Kategori | vahsi 2 hayvan ile temas | Tipi Sonrasi Profilaksi
tipi, veya test igin
hayvanin mevcut
olmamasi

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

I Acik derinin 1sirilmasi, | Min0r Derhal as1 uygulanmalidir®.
kanamasiz kiiglik Hayvanin, 10 giinliik bir gézlem
styriklar ve stiresi boyunca saglikli kalmasi
tirmalamalar halinde ¢, veya uygun tani

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

durdurunuz.

Il Tek veya ¢ok sayida Ciddi Derhal kuduz immiinoglobulini ve as1
transdermal 1sirik veya uygulanmalidir. Hayvanin, 10 giinliik
styrik, saglam olmayan bir g6zlem siresi boyunca saglikli
derinin yalanmasi kalmasi halinde, veya uygun tani
mukoz membranin tekniklerini kullanan, guvenilir bir
hayvanin salyast ile laboratuvar tarafindan hayvanin
kontaminasyonu (6rn. kuduz i¢in negatif oldugunun
yalama)Yarasalara kanitlanmasi halinde, tedaviyi
maruz kalma ¢ durdurunuz.

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

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

¢ Gozlem periyodu sadece kopekler ve kedilere uygulanabilir. Tehdit altindaki veya nesli
tiikenmekte olan bir hayvan durumunda, kuduz oldugundan siiphelenilen diger evcil ve vahsi
hayvanlar, insani bir sekilde Ooldiiriilmelidir, ve dokulari, uygun laboratuvar teknikleri
kullanilarak, kuduz antijeninin varlig1 agisindan incelenmelidir.

9Bir insan ile yarasa arasinda kuduz riskli temas ortaya ¢iktiginda, maruz kalan kisi, bir 1sirik
veya siyrik veya mukoz membran ile temast olmadigimi belirtmedik¢e, maruziyet sonrasi
profilaksi dikkate alinmalidir.

Kuduzun 6nlenmesi i¢in hafif vakalarda (Kategori II) sadece as1 uygulamasi yeterli olsa da,
kombine EQUIRAB ve as1 tedavisi dnerilmektedir. Onerilen doz 40 1.U./kg’dir. Anatomik
olarak uygulanabilir ise doz miimkiin oldugunca yara ve yara ¢evresine verilmelidir. Artan
miktar olursa, agidan farkli bir anatomik bolgeye tek doz olarak kas igine uygulanmalidir
(gluteal bolgeye). Asinin ilk dozu immiinoglobulin ile ayn1 zamanda fakat viicudun farkli
bolimlerine uygulanmalidir. Immiinoglobulinler antikorlarin aktif olusumunu baskiladiklari
icin immiinoglobulin dozu hi¢bir vakada asilmamalidir.



Endike oldugu durumlarda, tetanoz riskine karsi tedavi baslatilir ve kuduz diginda enfeksiyon
olasiligina kars1 antimikrobiyal ilag uygulanir.

Uygulama sekli:
Intramuskuler/Subkutan

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri mevcut degildir.

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik yas grubu i¢in ilacin giivenliligi ve etkililigi ile ilgili ¢aligmalar yiiriitilmemistir.
Kuduz Profilaksisi i¢in Ulusal Kilavuzlara (2007) gore ¢ocuklar icin dnerilen doz, subkutan
veya intramuskuler olarak 0.2 ml/kg’dir. Eger 6nerilen doz, ilacin tiim yaralanmalarda infiltre
olmasi igin yeterli gelmezse, tim vyaralarin infiltrasyonuna izin verebilmek igin,
immunoglobulin ¢ozeltisinin steril normal salin ¢6zeltisi icinde 2-3 katina kadar seyreltilmesi
onerilebilir.

Geriyatrik populasyon:
Veri mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

At serumuna kars1 asir1 duyarliligi olanlarda veya Oykiilerinde alerjik semptomlar gdsteren
kisilerde ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Yiiksek derecede saflagtirilmis olmasina ragmen EQUIRAB uygulamasindan 6nce cilt testi
yapilmasi onerilir. Cilt testi turuncu daire tlrd bir gérunim (3mm capta) elde etmek igin 6n
kolun dismna 1:10 oraninda seyreltilmis EQUIRAB‘in (0.1ml) intradermal enjeksiyonundan
olusur. Kontrol olarak fizyolojik salin soliisyonunun esdeger intradermal enjeksiyonu
kullanilir. intradermal enjeksiyondan 15 dakika sonra yapilan gdzlemlerde eritem (>6mm),
lokal 6dem veya sistemik reaksiyon gozlenir ve kontrol herhangi bir dermal reaksiyon
gostermez ise pozitif olarak dikkate alinir. Saflastirilmis ekuin kuduz immdinoglobulininin
(EQUIRAB’1n aktif bileseni) giivenli oldugu ve insan kuduz immiinoglobiilinine ekonomik
alternatif oldugu raporlanmistir. (Biilten DSO 1989, 67 (731-732))

Pozitif test sonucu seroterapi kullanimi igin formal bir kontrendikasyon degildir, fakat uyari
olarak dikkate almmalidir. BOyle durumlarda, yarar anafilaktik sokun iistesinden
gelebileceginden emin olunursa EQUIRAB uygulanmalidir. Negatif test sonucu aniden
olusabilecek alerjik tipte bir reaksiyonun olmayacagini garanti edemez.

Bu tibbi {irtin her bir dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Bu t1ibbi iiriin krezol icermektedir, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kontaminasyon riskinden sonra kuduzun onlenmesi igin EQUIRAB ve asinin birlikte
uygulanmasia gerek duyulabilir. EQUIRAB viicudun farkli bir yerine, kontra-lateral
yapildig1 zaman etkilesim minimal diizeye indirilebilir.

EQUIRAB, asinin uygulandigi ayni1 siringa ile uygulanmamalidir.

(_':)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel bir doz 6nerisi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik donemi
EQUIRAB’mn gebe kadinlarda kullanimina iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik veya embriyonal/fetal gelisim ve dogum veya dogum
sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

EQUIRAB gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir. Bununla birlikte
kuduzun 6liimciil olmasi nedeniyle, kuduza maruz kalan hamilelere EQUIRAB uygulanmasi
hekimin kararina baghdir.

Laktasyon dénemi

EQUIRAB’m insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. EQUIRAB’1n siit ile atilimi
hayvanlar Uzerinde arastirlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
EQUIRAB tedavisinden kaginilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk acisindan faydasi ve EQUIRAB tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alimmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
EQUIRAB’n lireme yetenegi/fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

EQUIRAB’mn ara¢ ve makina kullanimina etkisi (zerine yapilmis herhangi bir ¢alisma
bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler
EQUIRAB uygulanmasindan sonra, ani reaksiyonlar ya da gecikmis tip asirt duyarlilik
reaksiyonlar1 gelisebilir.

Istenmeyen etkiler asagida belirtilen siklik kategorilerine gore yazilmigtir:



Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ile <1/10 ); yaygin olmayan (=1/1000 ile <1/100); seyrek
(>1/10.000 ile <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Vaskiler hastahklar:
Yaygin: Hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar:
Yaygin: Dispne

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Yaygin: Kasinti, dokiintii, tirtiker

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari:
Yaygin: Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri, sertlik

Yaygin: Atesli inflamatuvar hastaliklar, serum hastalig1, adenopati

Cok seyrek: Anafilaktik sok, ciddi reaksiyonlar (6r. Quincke’s 6demi (alerji kaynakli yiiziin
ve boynun ani sigmesi))

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
EQUIRAB’1n asir1 dozda kullaniminin sonuglar1 bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Kuduz immunoglobulini
ATC kodu: JO6BB05

EQUIRAB kuduza kars1 pasif immiinite saglar. EQUIRAB intramuskiiler uygulama igin steril,
apirojen bir cozelti olup, asilama sonucu kuduza karsi bagisiklanan saglikli atlarin
serumundan elde edilen antiviral maddeler icermektedir. Ek olarak, antimikrobiyal madde
olan krezol bulunmaktadir.

5.1. Farmakodinamik 0zellikler

EQUIRAB, immuno-elektroferez ve difiizyon testlerinde kuduz antijenine reaktif olmustur.
Biyolojik olarak fonksiyonel olup, 1500 IU/ml’lik bir potens gosterdigi saptanmaistir.

Kuduz asistyla beraber uygulanan bir ¢alismada, ekuin kuduz immunoglobulini ile birlikte
antikorlarin titre degerlerinin geometrik ortalamas1 0,029 ila 0,072 IU/ml arasinda
bulunmustur. Tiim deneklerde 14’0ncl giinde koruyucu antikor titreleri goriilmiistiir (Dinya
Saglk Orgiitii tarafindan 6nerilen serokonversiyon seviyesi). As1 ile uyarilmis antikor yaniti
28’inci giinde yeterli seviyede olusmustur.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Uygulama sonrasinda hemen baglayan ve kuduza kargi aktif immiinitenin gelisebilecegi,
yaklagik 7-10 gin siiren koruma saglar. EQUIRAB kuduz antiserumu, maruziyet siresi ile as1
tedavisinin baglatilmasi arasindaki araliga bakilmaksizin uygulanabilir.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

EQUIRAB’mn farmakokinetik degerlendirme c¢aligsmalari yapilmamistir. Uygulandigr 1sirik
bolgesinde viriisii noétrlestirir ve virlisin MSS’ye ilerlemesini Onler. Plazma diizeyleri
uygulamanin niteligine gore degiskenlik gosterdiginden, standart bir farmakokinetik veri
sunmaz. Bununla birlikte, bir ¢alismada etkin madde ekuin fragmanlarinin 50 — 70 saat
arasinda klinik bakimdan elverisli bir serum yarilanma dmriine sahip oldugu rapor edilmistir.

5.3.  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Bu iiriin ile smirli klinik oncesi ¢alismalar yapilmistir. Gerekli oldugu durumlarda Diinya
Saglik Orgiitii kilavuzlari referans olarak alinmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Krezol

Sodyum Klortir
Glisin
Enjeksiyonluk su

6.2.  Gegimsizlikler
Uriin stabildir. Yardimcr maddeler arasinda gegimsizlik bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 Ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

EQUIRAB 2°C - 8°C “de (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kauguk tipali (klorobutil) ve altiminyum flip-off kapak ile kapatilmig flakon (Tip | cam)
icerisinde 5 mL’lik ¢ozelti.

Ambalaj boyutu: 1 flakon

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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