KULLANMA TALIMATI
PNEUMOVAX 23 0,5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullammma hazir enjektor

Yetiskinler ve 2 yas ve iizerindeki cocuklar i¢cin.
Steril
Kas icine veya deri altina uygulanir.

« Etkin madde(ler): Her 0,5 mL’lik as1 dozu, asagidaki 23 pndmokok serotiplerinin her
birinden 25 mikrogram igerir: 1, 2, 3,4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.

*  Yardimci maddeler: Fenol, sodyum klorir, enjeksiyonluk su.

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

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

* Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

*  Bu asinin kullanum sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswyi kullandigimizi soyleyiniz.

*  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PNEUMOVAX 23 nedir ve ne icin kullanilir?

2. PNEUMOVAX 23’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PNEUMOVAX 23 nasu kullanilir?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. PNEUMOVAX 23’iin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. PNEUMOVAX 23 nedir ve ne icin kullanilir?

PNEUMOVAX 23 0,5 mL enjeksiyonluk ¢dzelti, bir ambalaj icerisinde 2 adet igne ile birlikte 1
adet kullanima hazir enjektér icinde berrak ve renksiz bir ¢ézelti halinde sunulmaktadir.

PNEUMOVAX 23 bir pnomokok asisidir. Asilar sizi veya ¢ocugunuzu bulasici hastaliklara
karsi korumakta kullamlir. Doktorunuz sizin veya g¢ocugunuzun (iki yas ve iizerindeki)
pnomokoklar adi verilen bakterilerin neden oldugu siddetli enfeksiyonlara (hastaliklara) karsi
korunmaniza yardime1 olmak iizere PNEUMOVAX 23 asis1 yaptrmanizi tavsiye etmektedir.




Pnomokoklar akcigerlerde (6zellkle =zatiirre) ve beyn ve omurilik {izerindeki tabakalarda
(menenjit) ve kanda (bakteremi veya kan zehirlenmesi) enfeksiyonlara neden olabilir.
PNEUMOVAX 23 sizi sadece asida bulunan bu bakteri tiplerimin neden oldugu pnémokok
enfeksiyonlarma kars1 koruyabilecektir. Ancak, asida bulunan 23 pnomokok tipi neredeyse
pnomokok kaynakh tiim enfeksiyonlara (yaklasik onda dokuzu) neden olan tipleri
kapsamaktadir.

Size veya ¢ocugunuz asi verildiginde viicudun dogal savunmasi, pnomokok enfeksiyonlarina
kars1 korunmaya yardimci olmak amaciyla antikorlar (bagisiklik proteinleri) iiretir.

Pnomokok enfeksiyonlar1 tiim diinya genelinde goriilir ve hemen her yastan kiside ortaya
cikabilir, ancak en ¢ok asagidaki ozelliklere sahip kisilerde goriiliir:

*  Yagsllar.

* Dalaklar1 almmis veya dalaklar1 ¢ahgmayan kisiler.

* Uzun siiren hastalklar veya enfeksiyonlar (6rnegin kalp hastahgi, akciger hastahgi,
diabetes mellitus (seker hastahigl), bobrek hastahig, karaciger hastahgi veya HIV
enfeksiyonu (insan bagigiklik eksikligi viriisii) nedeniyle enfeksiyonlara karsi direnci
diisiik olan kisiler.

* Baz hastalklar icin (6rnegin kanser) aldigi tedavi nedeniyle enfeksiyonlara karsi
direnci diisiik olan kisiler.

Beyin ve omuriligi kaplayan tabakalardaki pnomokok enfeksiyonlart (menenjit/pndmoni
bakterisi) bazen kafatasmmn yaralanmasi ve ¢atlamasmi takiben, ¢ok seyrek olarak da baz tibbi
operasyonlardan sonra meydana gelir. PNEUMOVAX 23 bu enfeksiyonlarin tlimiini
onleyemeyebilir.

Pnémokok enfeksiyonlar1 ayrica siniisler, kulaklar ve viicudun bagka yerlerinde de meydana
gelebilir. PNEUMOVAX 23’i{in sizi veya ¢ocugunuzu bu daha kiigiik ¢caph enfeksiyonlara kars:
koruyacag diisiiniilmemektedir.

2. PNEUMOVAX 23’ii kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

PNEUMOVAX 23 iki yas ve lizerindeki kisilerde kullanilabilir. Bunun nedeni, daha kii¢iik
cocuklarn astya giivenilir bir sekilde cevap vermemesidir.

PNEUMOVAX 23'lin siz veya ¢ocugunuz i¢in uygunlugundan emin olmak i¢in, asagidaki
durumlardan herhangi biri size veya ¢ocugunuza uyuyorsa doktorunuza veya hemsirenize
belirtmeniz 6nemlidir. Anlamadiginiz veya emin olmadigmiz bir sey olursa doktorunuz veya
hemsirenizden ag¢iklamasmi isteyiniz. Diger asilarda oldugu gibi, PNEUMOVAX 23 uygulanan
herkesi koruyamayabilir.

PNEUMOVAX 23’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
* PNEUMOVAX23’iin i¢indeki etkin madde veya yardinc1 maddelerden herhangi birine
kars1 (bkz. Yardimci maddeler) siz veya ¢ocugunuz alerjik (asir1 duyarh) ise.

PNEUMOVAX 23’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:



Asagidakiler sizin i¢cin gegerliyse asillamadan once doktorunuza belirtmelisiniz:
» Sizde veya c¢ocugunuzda yiiksek atesli bir enfeksiyon varsa, siz veya gocugunuz
tyllesene kadar asmm ertelenmesi gerekebilir.
Asagidakiler sizn i¢cin gegerliyse asilamadan oOnce doktorunuza ayrica sunlar1 da
belirtmelisiniz:
* Sizin veya cocugunuzun bir tedavi silireci nedeniyle enfeksiyonlara direnci diisiikse
(kanser i¢in alman ila¢ veya radyasyon tedavisi gibi).
* Sizin veya ¢ocugunuzun pndmokok enfeksiyonlarma karsi direnci diisiirmiis olabilecek
uzun siireli bir hastaligi veya enfeksiyonu varsa.

Her iki durumda asilamanmn ertelenmesi gerekebilir ve sonrasmda da sizi saghkl kisileri
korudugu kadar koruyamayabilir.

65 yas ve tlizerindeki kisiler tibbi miidahaleleri gencler kadar 1y1 tolere edemeyebilir. Bunedenle
bazi yash kisilerde daha yliksek sayida ve/veya siddette reaksiyonlarm goriilebilecegi gbz ardi
edilmemelidir.

Biyolojik tibbi tiriinlerin izlenebilirligini kolaylastrmak i¢in, uygulanan iiriinin adi ve seri
numarasi anlasilabilir bir sekilde kaydediimelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danismiz

PNEUMOVAX 23’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve icecekler ile herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planhyorsaniz
bu asty1 almadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize danigmiz.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Emziriyorsaniz  veya emzirmeyi planhyorsaniz bu asiyr almadan once doktorunuza veya
hemsirenize damsmiz.

Arac¢ ve makine kullanim

PNEUMOVAX 23’iin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gdsteren
herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

PNEUMOVAX 23’iin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda nemli bilgiler



Her bir 0,5 mL’lik doz 1 mmol’dan (23 mg) az sodyum ihtiva eder, yani aslinda “sodyum
icermez”.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PNEUMOVAX 23 farkh enjeksiyon yeri kullamldig1 takdirde grip asisiyla aym zamanda
yapilabilir. Cogu kisi aym anda her iki asiya da cevap verebilir, bdylece her iki enfeksiyona
kars1 da korunmus olur.

PNEUMOVAX 23’lin zona agisi ile aym zamanda uygulanmasi hakkinda daha fazla bilgi i¢in
doktorunuzla veya saglk meslegi mensubunuzla gorisiiniiz.

Siz veya ¢ocugunuz pnomokok enfeksiyonunu oOnlemek icin halihazirda antibiyotik ilaglar
aliyorsaniz bunlar asidan sonra durdurulmamalidwr. Ayrica, asi olduktan sonra dahi, siz veya
cocugunuzda herhangi bir tipte enfeksiyon olabilecegini diisliniirseniz ve siz veya ¢ocugunuza
pnomokok enfeksiyonu kapma riskinin yiliksek oldugu soylenmisse (Ornegin, dalaginiz
almmigsa veya diizglin ¢alismiyorsa) bir doktora goriinmeniz ve hemen antibiyotik tedavisi
almaniz 6nemlidir.

Eger regeteliya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuzaveya eczaciniza bunlar haklkinda bilgi veriniz.

3. PNEUMOVAX 23 nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Asy, agllarm kullanimi konusunda egitim almig bir doktor veya hemsire tarafindan verilmelidir.
As1 bir ameliyathane veya klinikte verilmelidir, ¢ilinkii buralarda enjeksiyona karsi yaygin
olmayan siddetli bir alerjik reaksiyon olursa miidahale edebilmek i¢cin gerekli donanim vardr.

Bu asty1 her zaman doktorunuz veya eczacmiz tarafindan onerildigi sekilde kulanmn. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczacmiza danigm.

Dalagmizin almabilmesi veya kanser i¢cin 0zel tedavilere baglanabilmesi i¢cin bazen asi
planlanan tarihten once (genellikle en az iki hafta once) verilir. Siz veya g¢ocugunuz &zel
tedavilere zaten baglamig veya bitirmisseniz, asiiic ay kadar ertelenebilir.

As1 HIV (Insan Bagisikhk Yetmezligi Viriisii) pozitif kisilere uygulanacaksa, genellikle test
sonucu pozitiflestikten hemen sonra uygulanir.

Siz veya ¢ocugunuz bir doz asi alacaksmiz. Asmnm birinci dozunun iizerinden en az ii¢ yil
gegmeden ikinci br PNEUMOVAX 23 dozu genellikle verilmez. Saglkli kigilerin genellikle
ikinci doza ihtiyact olmaz. Bununla birlikte, ciddi pnémokok enfeksiyonu riski yiksek olan
kisiler (6rnegin dalagr alnmis veya dalag1 diizglin cahsmayanlar) i¢in birinci dozdan genellikle
3ila 5 yil sonra ilave asidozlar tavsiye edilebilir. Yan etki riski yiiksek oldugundan, genellikle
birinci dozun tizerinden 3 yil gegmeden tekrar dozu tavsiye edilmez.

Doktorunuz veya hemsireniz, sizin veya ¢ocugunuzun baska PNEUMOVAX 23 dozuna ihtiyact
olup olmadigma veya bunun zamanma karar verecektir.



Uygulama yolu ve metodu:

PNEUMOVAX 23 derinin iyice altma veya bir kasm i¢cine enjeksiyon olarak verilir.
Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyonu deri i¢ine veya damar igerisine vermekten
kagmacaktr.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
PNEUMOVAX 23 en az iki yasindaki kigilerde kullamlabilir. Bunun nedeni, daha kuguk
cocuklarm asiya giivenilir cevap vermemesidir.

Yashlarda Kullanimu:
Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

Eger PNEUMOVAX 23 ’lin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PNEUMOVAX 23 kullandiys amz:

PNEUMOVAX 23 ile doz asmu olaylar1 rapor edilmemistir. As1 tek dozluk kullanima hazir
enjektérde sunuldugundan ve bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, doz asmui pek
olas1 degildir.

PNEUMOVAX 23 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
PNEUMOVAX 23’ii kullanmayr unuturs amz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
PNEUMOVAX 23 ile tedavi sonlandirnldiginda olusabile cek etkiler:

Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

4, Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim asilar ve ilaglar gibi, PNEUMOVAX 23’iin i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PNEUMOVAX 23’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veyasize en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Nefes almada guclik, dil veya dudaklarda rengin maviye dénmesi,
. Diisiik kan basinci (bas donmesine yol agan) ve yere yigilmak,



. Ates, genellikle agriyla birlikte kendini iyi hissetmeme ve hatta eklemlerde enflamasyon
(yangi) ve sislik ve kas agrisi,

. Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogaz ve boyunda sisme,

. Eller, ayaklar veya ayak bileklerinde sisme,

. Urtiker (deri iizerinde iltihapli kabarciklar) ve dokiintii.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Ciddi alerjik reaksiyonlar meydana gelecekse, bunlar genellikle enjeksiyondan hemen sonra,
kisi halen klinikteyken ortaya ¢ikar.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizm PNEUMOVAX 23’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sralanmugtir.

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

Yaygm: 10 hastanmn birinden az, fakat 100 hastanmn birinden fazla gortlebilir.
Yaygmn olmayan: 100 hastanm birinden az, fakat 1.000 hastanmn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanmn birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanm birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

. Enjeksiyon yerinde agri, acy, kizariklik, sicaklik hissi, sigme ve sertlesme
. Ates

Seyrek:
. Asilanan uzuvda asm sisme

Bilinmiyor:

. Enjeksiyonun yapildig1 uzuvda hareket kisithlig1

. Yorgun hissetme

. Genel olarak rahatsiz hissetme

. Kontrol edilemeyen titreme

. Hasta hissetme veya hasta olma, mide bulantisi, kusma

. Biiyiimiis ve/veya iltthapli bezler

. Eklemlerde agri, enflamasyon ve sislik ve kas agrilari

. Yiksek kanama ve morarma riskine neden olan ITP adi verilen bir baska hastalik
nedeniyle kanda trombosit adi verilen ve kan pihtlarmin olusumunda gorev alan
parcaciklarin sayis1 halihazirda az olan kisilerde bu trombositlerin sayismda azalma

. Bas agrisi, deri duyumunda degisiklik veya igne batma hissi, uzuv hareketinde kisithlik,
kol ve bacaklarda uyusukluk veya giigsiizlik (Guillain-Barré sendromu adi verilen
hastalk dahil)

. Viicutta iltthabm 06l¢ciimii olan bir kan testinin (C-reaktif protein (CRP)) degerinde artis

. Daha 6nce kan hastahgi gecirmis olan hastalar krmizi kan hiicresi yikimi gelistirebilir ve
bunun sonucunda kirmizi kan hiicrelerinin sayisi yetersiz diizeylere nebilir (hemolitik
anemi)



. Beyaz kan hiicrelerinin bazi tiplerinin sayisinda artig
. Yiiksek atesle iliskili nobet (kasilma)

Eger, bu kullanma talimatinda ge¢meyen olasi yan etkiler de dahil olmak iizere, herhangi bir
yan etki ile karsilasiwrsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz; eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hatti1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkmda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. PNEUMOVAX 23’iin saklanmasi

PNEUMOVAX 23’ii ¢ocuklarmm géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmnda
saklaymniz.

Buzdolabnda (2°C- 8°C arasindaki sicakliklarda) saklaymiz.
Dondurmaymiz.

Doktorunuz veya hemsireniz size veya ¢ocugunuza asiyt vermeden Once svinm berrak ve
renksiz olup olmadigmi ve i¢inde biiyiik parcalar bulunup bulunmadigini kontrol edecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalaj uzerindeki son kullanma tarihinden sonra PNEUMOVAX 23 ’ii kullanmayiniz.

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

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz PNEUMOVAX 23’ sehir suyuna veya ¢ope
atmayniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

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

Uretim Yeri:
Merck Sharp & Dohme LLC,
West Point, Pensilvanya, ABD

Bu kullanma talimati 06.06.2023 tarihinde onaylanmistir.
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