KULLANMA TALIMATI

VARIVAX 0.5 ml (SC Enjeksiyon) Siispansiyon Hazirlamak I¢in Liyofilize Toziceren
Flakon ve Céziicii Iceren Kullamma Hazir Enjektor
[Canh Sucicegi Viriis Asis1] Deri altina uygulanir.

« Etkin madde(ler): VARIVAX[Canh Sugigegi Viriis Asisi'nn her 0.5 mL'si minumum
1350 PFU* sugigegi virlisii (Oka/Merck susu) (canl, ateniie) icermektedir.
[*PFU = Plak olusturucu birim: Asmin ig¢indeki virlis sayismi Olgmek i¢in kullanilan
birimdir.]

*  Yardimct maddeler: Liyofilize toz: Sukroz, hidrolize jelatin, GUre, sodyum klorir,
monosodyum L-glutamat, susuz disodyum fosfat, potasyum dihidrojen fosfat, potasyum
Klortr. Cozlicti: Enjeksiyonluk su
Eser miktarda kalint1 bilesenler: neomisin.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

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

* Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigniz.

* Buasi kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu asinin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswt kullandigimzi séyleyiniz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VARIVAX nedir ve ne icin kullanilir?

VARIVAX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VARIVAX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VARIVAX 'tn saklanmast

Sl A

Bashklan yer almaktadir.
1. VARIVAX nedir ve ne icin kullanmilir?

VARIVAX erigkinleri ve ¢ocuklar1 sugicegi hastahma (varisella) karsi korumaya yardimci
olan bir agidr. Asilar sizi veya ¢ocugunuzu bulasic1 hastalklara karsi korumak amaciyla
kullanilir.

VARIVAX tek dozluk (0.5 mL) liyofilize toz igeren flakon ve kullanima hazr sirmngalarda
¢Oziicli igceren ambalajdadir.




VARIVAX 12 aylik ve daha biiyiik yastaki kisilere uygulanabilir.

As1 daha Once sugicegi gecirmemis, ancak sugice8i hastahgma yakalanmig bir kisiyle temas
etmis kisilere de uygulanabilir.

Viriisle karsilagsmadan sonraki 3 giin iginde asilama sugicegini Onlemeye veya hastalk siddetini
azaltmaya yardimci olarak, deride olusan bozukluklarmn (lezyonlarin) sayismi azaltabilir ve
hastalk stiresini kisaltabilir. Ayrica, viriisle karsilagsmadan 5 giin sonrasma kadar agillamanin
hastalk siddetini azaltabildigini gdsteren bilgiler smirhdir.

Diger asilarda oldugu gibi, VARIVAX da tiim asilanan kisileri dogal yollardan edinilmis
sucigegine karsi tam olarak koruyamayabilir.

2. VARIVAX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VARIVAX" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

* Sizin veya ¢ocugunuzun sugi¢egi asisma, aginin i¢indeki herhangi bir maddeye (jelatin,
neomisin dahil) asir1 duyarhlig1 varsa,

* Sizin veya ¢ocugunuzun bir kan hastahgi veya bagisiklik sistemini etkileyen herhangi
bir tipte kotii huylu kanser hastaligi (lenfomalar ve I6semi) varsa,

* Siz veya ¢ocugunuz bagisiklik sistemini baskilayan tedavi aliyorsamz (yiiksek doz
kortikosteroid ila¢ kullanimi1 dahil),

» Sizin veya ¢ocugunuzun herhangi bir hastalig varsa (6rn., Insan Immiin Yetmezlik
Viriisi (HIV) veya Edinsel Immiin Yetmezlk Sendromu (AIDS)) veya siz veya
cocugunuz bagisiklik sistemini zayiflatan herhangi bir ilag aliyorsaniz. Siz veya
cocugunuzun asilanip asilanmayacag bagisiklik savunmalarmizin - diizeyine gore
belirlenecektir.

* Sizin veya ¢ocugunuzun aile liyelerinden birinde dogumsal bagisiklik yetmezligi varsa
veya aile Oykiistinde bagisiklik yetmezligi varsa,

* Sizin veya ¢ocugunuzun aktif, tedavi edilmemis tiiberkiilozu varsa,

* Sizin veya ¢ocugunuzun 38.5°C'nin Ustiinde atesi varsa; (ancak, diisiik dereceli ates tek
basma asilama yapilmamasi i¢in bir neden olusturmaz),

* Hamile iseniz (ayrica, asilamadan sonraki 1 ay boyunca gebelikten ka¢milmahdir).

VARIVAX"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

VARIVAX asis1uygulanan Kisi, asilamadan sonraki 6 hafta boyunca duyarh, viiksek risk
tasiyan Kisilerle yakin temastan kacinmava calis mahdir.

Asagidaki durumlarda 6zel dikkat gosterimelidir:

-Eger asilandiktan sonra asagidaki kategorilerden birinde yer alan herhangi bir kisiyle temas
ederseniz:

* Bagisikhik sistemi zayiflanus kisiler,

» Daha 0nce sugigegine hi¢ yakalanmamis gebe kadmlar,

* Anneleri daha 6nce sucicegi ge¢irmemis yeni dogmus bebekler,



Bu bireyler asilanmis kisiden sugicegi kapma riski altmda olabilirler.

- Eger sizden asidaki virlis susu bulastiginda siddethi sugicegine yakalanma riskine sahip
olabilecek kisilerle diizenli olarak yakmn temas icindeyseniz.

Siz veya ¢ocugunuz VARIVAX ile agilanmadan 6nce doktorunuz veya eczacmizla konusunuz:

-eger siz veya ¢ocugunuzun bagisiklik sistemi zayiflamigsa (6rn., HIV enfeksiyonu gibi). Sizin
veya ¢ocugunuzun yakindan izlenmesi gerekir ¢linkii ag1 hastah@a karsi koruma saglamak i¢in
yeterli olmayabilir (bkz. bolim 2 “VARIVAX1 asagdaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ”).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danismiz.

VARIVAX'In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir 6zel uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* VARIVAX hamile kadmlara uygulanmamalidr.

* Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz
asllamadan once doktorunuzdan veya eczacmizdan tavsiye aliniz. Ayrica, asiolduktan
sonraki 1 ay icinde hamile kalmamaniz onemlidir. Bu dénemde hamilelikten kagmmak
icin etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

Asiama déneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Doktorunuza emzirdiginizi veya emzirmeyi planladiginizi soyleyiniz. Size VARIVAX
uygulanip uygulanmayacagma doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimm

VARIVAX’m ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gosteren herhangi bir
bilgi bulunmamaktadir.

VARIVAX'In iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda one mli bilgiler

VARIVAX 0.5 mL'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

VARIVAX 0.5 mL'lik dozunda 39 mg'dan daha az potasyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.



Diger asilar ve ilaglar ile birlikte kullanim

Size veya g¢ocugunuza baska herhangi ilaglar (veya bagka asilar) uygulaniyorsa veya yakm bir
tarihte uygulanmigsa doktorunuza veya eczacmiza sdyleyiniz.

Eger herhangi bir cesit asi VARIVAX ile aym zamanda verilecekse, doktorunuz veya
hemsireniz o asmm Uygulanip uygulanamayacagi konusunda size tavsiyede bulunacaktir.
VARIVAX rutin ¢ocukluk asilartyla aym zamanda uygulanabilir; kizamik, kabakulak ve
kizamikgik virlis asis1 (M-M-R I1), Haemophilus influenzae tip B, hepatit B asisi, difteri, tetanoz
ve bogmaca asilar1 ve oral polioviriis asis1 ile es zamanh olarak uygulanabilir.

Kan veya plazma transflizyonlarmdan sonra veya normal insan immiin globulin (insandan kan
bagistyla alman kanda dogal yolla olusan antikorlarm steril bir soliisyonu) veya Varisellazoster
immin globulini uygulandiktan sonra asilama enaz 5 ay ertelenmelidir.

VARIVAX ile asilamadan sonra siz veya ¢ocugunuz Varisella zoster immunoglobini dahil
higbir immiin globiilini doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi siirece 1 ay siireyle
almamalismiz.

Reye sendromu denilen biitlin viicut organlarmizi etkileyebilecek bir hastahfa neden
olabileceginden, siz veya ¢ocugunuz VARIVAX asilamasindan sonra 6 hafta siireyle aspirin
(salisilat) igeren ilaglarm kullanimindan kagmmaldir.

Eger recgeteliya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuzaveya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VARIVAX nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

VARIVAX doktorunuz veya saglk uzmani tarafindan uygulanacaktir.
VARIVAX asagidaki sekilde enjeksiyonla uygulanir:

* 12 ay-12 yas arasi ¢ocuklar:
Sugicegine karsi tam bir koruma saglanabilmesi igcin VARIVAX’m iki dozu enaz 1 ay
arayla verilmelidir.

* Asemptomatik HIV’li 12 ay-12 yas arasi ¢ocuklar:
VARIVAX enjeksiyonla iki doz olarak 12 hafta arayla verilmelidir. Daha fazla bilgi icin
lutfen doktorunuza basvurunuz.

* 13 yas ve lizeri adolesanlar ve erigkinler:
VARIVAX enjeksiyonla iki doz olarak verilir. Ikinci doz ilk dozdan 4-8 hafta sonra
verilmelidir.

Dozlarm zamanlamast ve sayist doktorunuz tarafindan resmi Onerilere uygun olarak
belirlenecektir.

4



Uygulama yolu ve metodu:
VARIVAX uylugun dis tarafinda veya iist kolda deri altma enjekte ediimelidir.

Doktorunuz veya saglk uzmanmniz VARIVAX'm damar icine enjekte edilmemesini
saglayacaktir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
VARIVAX 12 aym altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Ozel kullanm1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger VARIVAX'm etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VARIVAX kullandiys amiz:

As1 tek dozluk flakon seklinde bulundugundan ve doktorunuz veya saglk uzmani tarafindan
uygulandigindan, fazla miktarda verilmesi ¢ok diisiik ihtimaldir.

VARIVAX'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmisgsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VARIVAX"1 kullanmayr unutursaniz:

Doktorunuza bagvurun, kendisi doza gerek olup olmadigma ve dozun ne zaman uygulanacagina
karar verecektir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VARIVAX ile tedavisonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

VARIVAX, tim ilaglar ve asilar gibi, herkeste goriilmese de yan etkilere neden olabilir.
Yan etkiler gortldiigii yas arahg1 ve asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmustir:

Cok yaygnm : 10 hastanmn en az 1'inde goriilebilir .



Yaygn : 10 hastanmn birinden az, fakat 100 hastanmn birinden fazla goriilebilir.
Yaygmn olmayan : 100 hastann birinden az, fakat 1000 hastanmn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanmn birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanm birinden az goriilebilir.

Cok seyrek olarak siddetli bir alerjik reaksiyon goriilebilir. Bu reaksiyon dokiintii ile birlikte
veya tek basma ylizde sisme, tansiyon diislikliigli ve solunum gii¢liigii gibi semptomlarla ortaya
¢ikabilir. Bureaksiyonlar genellikle enjeksiyondan hemen sonra ortaya ¢ikar. Asilamadan sonra
bu semptomlardan herhangi birini veya bagka ciddi semptomlar1 fark ederseniz hemen
doktorunuza basvurmahsmiz.

Asagidaki seyrek veya cok seyrek yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza
soyleyiniz:
* Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama; deri altmda kirmizi veya mor, yassi,
toplu igne bas1 biiyiikliglinde benekler, siddetli solgunluk
* Siddetli deri dokiintiileri (géz, agiz ve/veya genital bolgede Ulserler ve su kabarciklari,
kol ve bacaklarda baslayan ve bazen yiiz ve viicudun geri kalan bolgelerine yayilan
kirmizi, genellikle kagmtii noktalar) (Stevens-Johnson sendromu, mulkiform eritem)
« Kas giigsiizligli, anormal duyumlar, kollar, bacaklar ve viicudun {ist kisimlarinda
karmcalanma (Guillain-Barré sendromu)
* Ates, hastalik hissi, kusma, bas agrisi, ense sertligi ve 1518a duyarhlik (menenyjit)
+ Inme
* Atesli veya atessiz nobet

Asagidaki yan etkiler gozlenmistir:

Cok yaygmn reaksiyonlar:
*  Ates
* Enjeksiyon bolgelerinde agri, sislik, kizariklik

Yaygm reaksiyonlar:
+ Ust solunum yolu enfeksiyonu (burun, bogaz, hava yolu)
* Huzursuzluk
* Dokiintli, kizamik/kizamik¢ik/ sugicegi benzeri dokiintii ¢ Enjeksiyon bdlgesinde
dokiinti, enjeksiyon bolgesinde kasmti.

Yaygin olmayan reaksiyonlar:
* Basagrisi, uyku hali,
* Gozlerde akmti ve kasmt1 ile goz kapaklarmda kabuklanma (konjunktivit)
+  Okstrtk, burun tkankligi, gogiiste tikanikhik, burun akmtisi, istahsizhk, grip
* Mide rahatsizhg1 ile kusma, kramp, bir viriisiin neden oldugu ishal
« Ishal, kusma (gastroenterit-mide barsak ilthabr)
* Kulak enfeksiyonu, bogaz agrisi
* Aglama, uyumada giicliik, uyku bozuklugu
* Virlisiin neden oldugu deride sugicegi dokuntlsl, bir virlisiin neden oldugu hastalk,
deri iltihaby, pisik, ciltte kizariklik, ter dokiintlst veya isilik, kurdesen.



Glcsuzlik, halsizlik, genel olarak iyi hissetmeme, kurdesen benzeri dokintl, hissizlik,
kanama, deride kabarik, sertlesmis bolge, morarma, sicaklik hissetme, dokunuldugunda
sicaklik dahil enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari.

Seyrek reaksiyonlar:

Salgi bezlerinde siglik, normale gore daha kolay morarma veya kanama

Duygu yoksunlugu, hissizlik, sinirlilik, ajitasyon ¢ok uyuma, anormal riiyalar, duygusal
degisimler, zor yiiriime, atesli nobetler, titreme

Goz kapaklarmda sisme, gozlerde tahris

Kulak agrist

Bazen zonklayan bir agr1 ve yilizde basmg veya agri ile birlikte burunda doluluk hissi
(siniizit), akswma, burun akmtis1 (rinit), akcigerlerde konjesyon, burunda kan, hirilti,

akcigerlere giden kanallarm sismesi (bronsit), akcier enfeksiyonu, atesh siddetli
akciger enfeksiyonu, iislime/titreme, Oksiiriik, nefes darh@ ve tikaniklig1 (pnémoni)

Agz icerisinde agrih beyaz yaralar (mantar enfeksiyonu), grip benzeri enfeksiyon,
zehirli olmayan 1srik/ bocek 11181

Mide agrisi, mide rahatsizhgi ve kusacakmig gibi olmak (bulanti), midede asir1 gaz hali,
kanh digki, agz tlseri

Sicak basmasi, deride su kabarcigi, deride bozukluk ve enfeksiyon (akne, morarma,
ucuk, egzama, kurdesen, kizamik ve giines yanigi dahil)

Kas/kemik agrisi, kaslarda sizlama, kalga, bacak ve boyunda agri, tutukluk

Kan damarmdan kan veya sivi sizmtis1

Derinin renk degistirmesi, travma, piriizlilik/kuruluk, dudaklarda sisme dahil
enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar

Pazarlama sonrasi deneyimde VARIVAX kullanilirken ortaya ¢ikan etkiler;

Sinir sistemini (beyin ve/veya omurilik) etkileyen hastaliklar, yliziin bir tarafinda
kaslarm sarkmasi ve gozkapag diisiikliigii (Bell's palsy hastahgr), sarsak yiiriime, bas
donmesi, ellerde ve ayaklarda karmcalanma veya uyusma,

Sinir iltthabina bagh agrii bir deri hastaligi (zona), bogaz agris1 (farenjit), ciltte gozle
goriilebilir mor veya kirmizi-kahverengi benekler (Henoch-Schonlein purpura), selilit
ve impetigo dahil cilt ve yumusak dokularmda ikincil olarak gelisen (sekonder) bakteri
enfeksiyonlari, sugicegi.

Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama dahil aplastik anemi; deri altmda
krmizi veya mor, yassi, toplu igne basi biiyiikliigiinde benekler, siddetli solgunluk

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdéylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsant,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talmatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz; eczacmiz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numaral yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakoviilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacimn
giivenlligi hakkmnda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VARIVAX'In saklanmasi

VARIVAX"1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arasisicakliklarda (buzdolabinda) saklaymiz. Asiyr dondurmaymiz. Donmus iiriinleri
¢Oziip kullanmayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VARIVAX"t kullanmaywmiz. Son kullanma tarihi,
belirtilen aywn son giiniidiir.

Doktorunuz veya hemsireniz size veya ¢ocugunuza asiyt vermeden Once sivnm berrak ve
renksiz olup olmadigmi ve i¢cinde biiyiik pargalar bulunup bulunmadigini kontrol edecektir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz VARIVAX" sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisniz.

Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.

Levent - Istanbul

Uretim yeri:
Merck Sharp & Dohme LLC,
Durham, North Carolina, ABD

Bu kullanma talimati 22/08/2016 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulanmadan once as1 partikili madde ve renk degisikligi ac¢ismdan gozle kontrol
edimelidir. Hazrlanan asida partikiillii madde gozlenirse veya asi berrak renksiz ile agik sari
arasmda bir renkte goriinmiiyorsa, asi1kullamlmamalidir.

As1 bagka ilaglarla karistiriimama hidir.

Toz seklindeki asi, verilen ¢dziicliyle hazirlanmalidir.

Asmm ignesiz formunun ambalaji ayr olarak 2 adet igne icerir. Ignenin yerlestirimesini
garantilemek icin donduriiniz.

Onceden doldurulmus, enjeksiyonluk su igeren enjektdriin tiim igerigini toz igeren flakona
enjekte edin ve iyice karigmasi i¢cin yavasca c¢alkalaym.

Tiim icerigi ayny, kullanima hazr enjektdre ¢ekin ve asiyr subkutan yolla uygulaym.

Asty1 hazirlarken dezanfektanlarla temasi dnleyin.



Asty1 hazirlarken, sadece verilen kullanbma hazir enjektor igcindeki ¢oziiciiniin kullanilmasi
tavsiye edilir; ¢iinkii bu ¢6ziicii as1 virlisiinii inaktive edebilecek koruyucu maddeler veya diger
antiviral maddeler icermez.

Enfeksiyon etkenlerinin bir kisiden digerine bulagmasmi onlemek i¢in her hastada ayr bir steril
enjektor ve igne kullanmak onemlidir.

Etkisini korumak icin, hazirlandiktan sonra as1derhal uygulanmahdir.
Hazirlandiktan sonra as1 30 dakika icinde kullanilmazsa asiyr atimz.

Hazirlanan asiy1 dondurmaymmz. Donmus asiy1r ¢oziip kullanmayimz.



