KULLANMA TALIMATI

VAXNEUVANCE 0,5 mL enjeksiyonluk siispansiyon i¢ceren kullanima hazir enjektor
Pnomokok polisakkarid konjuge as1 (15 valanh, adsorbe)

Kas icine uygulanr.

Steril

» Etkin maddeler:
- pnémokok tip 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F ve 33F
kaynakl bakteriyel sekerler (her tiirden 2 mikrogram);
— pnomokok tip 6B kaynakli bakteriyel sekerdir (4 mikrogram).

Her bakteri sekeri bir tastyic1 proteine (CRM;ig7) baghdir. Bakteriyel sekerler ve tasiyic1 protein
canh degildir ve hastalia neden olmaz.

Bir doz (0,5 mL), aliminyum fosfatta (125 mikrogram aliminyum [AP*]) adsorbe edilmis
yaklasik 30 mikrogram tasiyic1 protein igerir. Aliminyum fosfat, asiya adjuvant olarak dahil
edilir. Adjuvanlar, asilarm bagisiklik yanitlarmi artrmak i¢in eklenir.

*  Yardimcit maddeler: Sodyum Klorir, L-histidin, polisorbat 20 ve enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmes ini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagm 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler igcermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

» Egerilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Buasi kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu asimin kullanim sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswt kullandigimzi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VAXNEUVANCE nedir ve ne icin kullanilir?

VAXNEUVANCE’r kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VAXNEUVANCE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VAXNEUVANCE in saklanmasi

RN S

Bashklan yer almaktadur.
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1. VAXNEUVANCE nedir ve ne i¢cin kullamhr?

VAXNEUVANCE 1 adet kullamma hazrr enjektor iginde (Tip I cam) 0,5 mL silspansiyon
bulunan, ignesiz, 1igneli (25G X 1ing) ve 2 igneli (25G X 5/8 in¢ ve 23G X 1 in¢) ambalajlar
halinde sunulmaktadir.

VAXNEUVANCE, 18 yas ve Uzeri bireylerde Streptococcus pneumoniae veya pnomokok adi
verilen 15 tiir bakterinin neden oldugu hastaliklara karsi korunmaya yardimci olmak i¢cin verilen
bir pndmokok asisidir.

Bu hastaliklar arasmda akciger enfeksiyonu (zatiirre), beyin ve omuriligi ¢evreleyen zarlarin
ilthaplanmas1 (menenjit) ve kanda ciddi bir enfeksiyon (bakteremi) bulunur.

2. VAXNEUVANCE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VAXNEUVANCE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Buasmm etkin maddeleri veya yardimci maddelerinden herhangi birine veya difteri
toksoidi iceren herhangi bir astya alerjiniz varsa.

VAXNEUVANCE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda VAXNEUVANCE almadan Once doktorunuz, eczacmiz veya
hemsireniz ile konusunuz.

Eger;

* Bagisikhk sisteminiz zayifsa (yani, viicudunuzun enfeksiyonlarla savasma yetenegi
diisiikse) veya bagisiklik sisteminizi zayiflatabilecek bazi ilaglar ahyorsaniz (6rnegin,
bagisiklik bastiricilar veya steroidler).

* Yiiksek atesiniz veya ciddi enfeksiyonunuz varsa. Bu durumlarda, siz iyilesene kadar
asmin ertelenmesi gerekebilir. Bununla birlikte, hafif bir ates veya enfeksiyon (6rnegin
soguk algmhgi) asilamayi geciktirecek bir neden degildir.

« Kanama probleminiz varsa, vicudunuzda kolayca morluklar olusuyorsa veya kan
pihtilasmasini onleyici ila¢ kullaniyorsaniz.

Her agida oldugu gibi VAXNEUVANCE, asilanan herkesi tam olarak korumayabilir.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢gin uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numaras1 mutlaka hasta dosyasma kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danismniz.

VAXNEUVANCE’m yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

VAXNEUVANCE enjeksiyon olarak uygulandigindan yiyecek ve icecekler ile herhangi bir
etkilesim olmas1 beklenmemektedir.
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay: planhyorsaniz, bu asiy1
almadan Once doktorunuza, eczacmiza veya hemsirenize damsmiz.

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

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damiginiz.

Emziriyorsaniz bu asiy1 almadan 6nce doktorunuza, eczacmiza veya hemsirenize danigmiz.

Arac¢ ve makine kullanim

VAXNEUVANCE, ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkiye sahip degildir ya da
g6z ardi edilebilir etkiye sahiptir. Bununla birlikte, Bolim 4 “Olas1 yan etkiler” bashg altinda
belirtilen bazi etkiler, ara¢ veya makine kullanma yetenegini gecici olarak etkileyebilir.

VAXNEUVANCE’m i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasen
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
VAXNEUVANCE, grip (inaktive influenza) asistyla aym zamanda verilebilir.

Eger asagidakilerden birini alyorsaniz, doktorunuza, eczacmiza veya hemsirenize soyleyiniz;
* Receteli ilaglar (6rnegin bagisiklik sisteminizi zayif distirebilecek bagisiklik
baskilayicilar veya steroidler) veya recete olmadan almabilen herhangi bir ilaci
aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa,
* Yakmn zamanda bagska bir asiolduysaniz veya olmayi planhyorsaniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandmniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yap ildiysa liitfen

doktorunuzaveya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAXNEUVANCE nasil kullanilir?

Daha 6nce bir pndmokok asisi olduysaniz doktorunuza, eczacmiza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
18 vas ve lizeri bireyler 1 doz (0,5 mL).

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz, eczacmiz veya hemsireniz tarafindan kasmiza (tercihen kolunuzun {ist kismma)
bir VAXNEUVANCE enjeksiyonu yapilr.

Degisik yas gruplarn:
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Cocuklarda kullanimi:
VAXNEUVANCE’m 18 yasmndan kii¢iik ¢cocuklar ve ergenlerde kullamlip kullamlamayacagi
belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
VAXNEUVANCE 50 yas ve lizeri yetiskinlerde kullanilmaktadir.

Ozel kullamm durumlan:

Bobrek ve karaciger yetmezIligi:

VAXNEUVANCE hafif ila orta derecede bobrek veya karaciger yetmezligi olan kisilerde
kullanilabilir ve doz ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli kronik karacier veya bobrek
yetmezIligi olan kisilere iliskin veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlarda kullanim:

Pnomokok hastaligi riskini artiran bir veya daha fazla altta yatan hastalig1 olan kisilere (6rnegin
msan immiin yetmezlik viriisi [HIV] ile yasayanlar) br VAXNEUVANCE enjeksiyonu
yapilabilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VAXNEUVANCE kullandiys aniz:
VAXNEUVANCE dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Eger VAXNEUVANCE’1 kullanmayr unuturs amz
Doktorunuz unuttugunuz dozu size ne zaman verecegine karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

VAXNEUVANCE ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler As
rejimmnizi tamamlamazsamz doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, VAXNEUVANCE’m i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Fakat bu yan etkiler herkeste gorilmez.

Asagidakilerden biri olursa, VAXNEUVANCE’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veyasize en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

*  Huiltilh solunum veya nefes alma giichigi
*  Yiiz, dudak ve dilin sigsmesi

*  Kurdesen

«  Dokintu

417



Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi bulgulardir.

-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizmn VAXNEUVANCE’a karsi ciddi alerjiniz olabilir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki sikhk kategorilerinde gosterildigi sekilde swralanmaktadr:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygmn : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygmn olmayan : 100 hastann birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastann birinden fazla
gordilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanm birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin
* Asillandiginiz bolgede agri, sisme veya kizariklik
* Yorgun hissetmek
* Kasagrilar
* Basagrlan
*  Eklem agris1 (18 ila 49 yas arasi kigilerde)

Yaygin
*  Eklem agris1 (50 yas ve lizeri kisilerde)
*  Mide bulantis1 (18 ila 49 yas arasi kisilerde)
*  Ates (18 ila 49 yas arasi kigilerde)
*  Enjeksiyon bolgesinde kasmti
* Basdonmesi (18 ila 49 yas arasi kisilerde)
* Titreme (18 ila 49 yas arasi kigilerde)

Yaygin olmayan
*  Ates (50 yas ve tizeri kisilerde)
*  Enjeksiyon bolgesinde sicaklk
»  Enjeksiyon bolgesinde morarma
* Basdonmesi (50 yas ve iizeri kisilerde)
*  Mide bulantis1 (50 yas ve tizeri kisilerde)

° Kusma
» Titreme (50 yas ve lizeri kisilerde)
«  Dokuntu

Seyrek

«  Kurdesen, dilde sisme, kizarma ve nefes almada giicliik gibi alerjik reaksiyonlar

Bu yan etkiler genellikle hafif ve kisa stirelidir.
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Bu asiyr aldiktan sonra gelisen bu yan etkileri veya herhangi diger olagan dis1 belirtiyi
doktorunuza ya da hemsirenize bildiriniz.

Burada listelenmeyen yan etkiler de olabilir. Daha fazla bilgi i¢in saghk gérevlinize damsmiz.

Eger yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi
bir yan etki ile karsilasirsamz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz veya hemsirenizle konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarall yan etki bildirim hattm1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinimesine katki saglamis olacaksmiz.

5. VAXNEUVANCE’n Saklanmasi

VAXNEUVANCE"1 ¢ocuklarin gdéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda
saklaymiz.

Buzdolabnda (2°C - 8°C arasmndaki sicaklklarda) saklaymiz.
Dondurmaymiz.
Isiktan korumak i¢in orjjinal kutusunda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton kutusunda ve enjektor etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
VAXNEUVANCE"1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen aym son giiniinii ifade etmektedir.

VAXNEUVANCE, buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra olabildigince ¢abuk uygulanmalidir.
Bununla birlkte, VAXNEUVANCE’'m gecici olarak buzdolabinn disinda tutuldugu
durumlarda, as125°C’ye kadar olan sicakliklarda 48 saat stabil kalmaktadir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz VAXNEUVANCE1 sehir suyuna veya ¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza danigniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlhfnca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent — Istanbul

Uretim yeri: MSD International GmbH T/A MSD Ireland, Carlow, Irlanda
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Bu kullanma talimatt 19/03/2023 tarihinde onaylanmgtw.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

VAXNEUVANCE intravendz olarak uygulanmamalidir.

* Kullanmadan hemen o6nce kullanima hazir enjektorii yatay olarak tutunuz ve opalesan
bir silispansiyon elde etmek i¢in kuvvetlice sallaymiz. Yeniden siispansiyon haline
getirilemiyorsa asty1 kullanmayiniz.

* Uygulama o6ncesinde partikiillii madde ve renk degistirme igin siispansiyonu gozle
kontrol ediniz. Partikiiller varsa ve/veya renk degisikligi gozlenirse asiy1 atmiz.

+ Igne sabit olarak enjektdre baglanana kadar Luer kilit baglantili igneyi saat yoniinde
¢evirerek takmiz.

» Tercihen st kolun deltoid bolgesinde, intramuskiler (IM) yol kullanarak hemen enjekte
ediniz.

« Igneyi kazara batrmamak igin dikkatli olunuz.
Subkiitan veya intradermal yoldan uygulama i¢cin herhangi bir veri mevcut degildir.
VAXNEUVANCE ayni enjektorde baska asilarla karistrilmamalidir.
VAXNEUVANCE mevsimsel tetravalanh influenza asis1 (split viryon, maktif) ile es zamanh
uygulanabilir. Farkli enjekte edilebilir asilar her zaman farkli enjeksiyon bolgelerine
uygulanmalidir.
Buzdolabnda (2°C - 8°C arasmdaki sicaklklarda) saklaymiz. Dondurmaymiz.
Kullanima hazr enjektorii 1siktan korumak i¢in karton kutusunda saklaymiz.

VAXNEUVANCE, buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra olabildigince c¢abuk uygulanmalidir.

Gecici sicaklk sapmalart durumunda, stabilite verileri VAXNEUVANCE’m 25°C’ye kadar
olan sicaklklarda 48 saatboyunca stabil oldugunu gostermektedir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanhgmca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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