KULLANMA TALIMATI

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

Kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin maddeler:
— pnomokok tip 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F ve 33F
kaynakl1 bakteriyel sekerler (her tiirden 2 mikrogram);
— pnomokok tip 6B kaynakli bakteriyel sekerdir (4 mikrogram).

Her bakteri sekeri bir tasiyici proteine (CRMi97) baglidir. Bakteriyel sekerler ve tasiyici protein
canli degildir ve hastaliga neden olmaz.

Bir doz (0,5 mL), aliiminyum fosfatta (125 mikrogram aliiminyum [AI**]) adsorbe edilmis
yaklasik 30 mikrogram tasiyici protein igerir. Aliiminyum fosfat, asiya adjuvant olarak dahil
edilir. Adjuvanlar, asilarin bagisiklik yanitlarini artirmak i¢in eklenir.

e  Yardimci maddeler: Sodyum klortir, L-histidin, polisorbat 20 ve enjeksiyonluk su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Sizde veya ¢ocugunuzda meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu asi kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VAXNEUVANCE nedir ve ne icin kullanilir?

VAXNEUVANCE’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VAXNEUVANCE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VAXNEUVANCE n saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
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1. VAXNEUVANCE nedir ve ne i¢cin kullanilir?

VAXNEUVANCE 1 adet kullanima hazir enjektor i¢inde (Tip I cam) 0,5 mL siispansiyon
bulunan, ignesiz, 1 igneli (25G X 1 ing) ve 2 igneli (25G X 5/8 in¢ ve 23G X 1 in¢) ambalajlar
halinde sunulmaktadir.

VAXNEUVANCE asagidakiler i¢in kullanilan bir pndmokok asisidir:

e 06 haftahk ila 18 yasin altindaki cocuklarda, akciger enfeksiyonu (pndmoni), beyin ve
omuriligi saran zarlarin iltihaplanmast (menenjit), kanda ciddi bir enfeksiyon
(bakteriyemi) ve kulak enfeksiyonu (akut orta kulak iltihab1) gibi hastaliklara kars
korunmaya yardimci olmak amaciyla,

e 18 yas ve iizeri bireylerde, akciger enfeksiyonu (pndmoni), beyin ve omuriligi saran
zarlarin iltihaplanmasi1 (menenjit) ve kanda ciddi bir enfeksiyon (bakteriyemi),
Streptococcus pneumoniae veya pnomokokun 15 alt tipinin neden oldugu hastaliklara
kars1 korunmaya yardimci olmak amaciyla.

2. VAXNEUVANCE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VAXNEUVANCE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ Bu asinin etkin maddeleri veya yardimci maddelerinden herhangi birine veya difteri
toksoidi igeren herhangi bir asiya karsi siz ve ¢cocugunuzun alerjisi varsa.

VAXNEUVANCE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda siz veya ¢ocugunuz VAXNEUVANCE almadan once doktorunuz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

Eger;

e Bagisiklik sistemi zayifsa (yani, viicudun enfeksiyonlarla savagma yetenegi diisiikse)
veya siz ya da ¢ocugunuz bagisiklik sistemini zayiflatabilecek bazi ilaglar aliyorsaniz
(6rnegin, bagisiklik bastiricilar veya steroidler).

¢ Siz veya ¢cocugunuzun yiiksek atesi veya ciddi enfeksiyonu varsa. Bu durumlarda, siz
veya ¢ocugunuz iyilesene kadar asinin ertelenmesi gerekebilir. Bununla birlikte, hafif
bir ates veya enfeksiyon (6rnegin soguk alginligi) asilamayi geciktirecek bir neden
degildir.

e Siz veya c¢ocugunuzun kanama problemi varsa, viicudunuzda kolayca morluklar
olusuyorsa veya kan pihtilasmasini 6nleyici ilag kullaniyorsaniz.

Cocugunuz bir infantsa, prematiire (cok erken) dogup dogmadigin1 da doktorunuza sdyleyin.
Her asida oldugu gibi VAXNEUVANCE, asilanan herkesi tam olarak korumayabilir.

Biyolojik tibbi {iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VAXNEUVANCE’m yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

VAXNEUVANCE enjeksiyon olarak uygulandigindan yiyecek ve icecekler ile herhangi bir
etkilesim olmas1 beklenmemektedir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu asiy1
almadan dnce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz bu asty1 almadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

VAXNEUVANCE, ara¢ ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkiye sahip degildir ya da
g6z ard1 edilebilir etkiye sahiptir. Bununla birlikte, Boliim 4 “Olasi yan etkiler” baslig1 altinda
belirtilen bazi etkiler, ara¢ veya makine kullanma yetenegini gecici olarak etkileyebilir.

VAXNEUVANCE’mm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Cocugunuza diger rutin cocukluk ¢agi asilariyla ayni zamanda VAXNEUVANCE verilebilir.

Yetigkinlerde, VAXNEUVANCE grip (inaktive influenza) asisiyla ayni zamanda verilebilir.

Eger asagidakilerden birini aliyorsaniz, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz;
e Siz veya ¢ocugunuz receteli ilaglar (6rnegin bagisiklik sistemini zayif diisiirebilecek
bagisiklik baskilayicilar veya steroidler) veya recete olmadan alinabilen herhangi bir
ilac1 aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa,
e Siz veya ¢ocugunuz yakin zamanda baska bir as1 olduysaniz veya olmay1 planliyorsaniz.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAXNEUVANCE nasi kullanilir?

Siz veya ¢ocugunuz daha once bir pndmokok asis1 olduysaniz doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sdyleyiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

6 haftalik ila 2 yasin altindaki bebekler ve ¢ocuklar
Cocugunuza ilk olarak 2 as1 enjeksiyonu ve ardindan bir rapel doz uygulanmalidir.

e Ik enjeksiyon 6 haftalikken yapilabilir.

e ikinci enjeksiyon 2 ay sonra yapulir.

e Ugiincii enjeksiyon (rapel) 11 ila 15 aylik arasindayken yapilacaktir.
Cocugunuzun her enjeksiyon i¢in yeniden ne zaman gelmesi gerektigi size sdylenecektir.
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Ulkenizdeki resmi tavsiyelere gore, saglik uzmanmmz tarafindan 3 enjeksiyondan olusan
alternatif bir program ve ardindan bir rapel doz uygulanabilir. Daha fazla bilgi icin liitfen
doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusun.

Prematiire bebekler (gebeligin 37. haftasindan 6nce doganlar)
Cocugunuza ilk olarak 3 as1 enjeksiyonu ve ardindan bir rapel doz uygulanmalidir.
e ilk enjeksiyon 6 haftalikken yapilabilir.
e Daha sonra ikinci ve l¢iincii enjeksiyonlar dozlar arasinda 4 ila 8 hafta ara olacak
sekilde yapilir.
e Dordiincii enjeksiyon (rapel) 11 ila 15 aylik arasindayken yapilacaktir.

Asiya 7 aylik veya daha biiyiik yasta baslayan bebekler, ¢cocuklar ve ergenler

7 ayhk ila 12 aydan kiiciik bebeklerde toplam 3 enjeksiyon yapilmalidir. Ilk 2 enjeksiyon en
az 1 ay arayla yapilacaktir. Ugiincii enjeksiyon (rapel) 12 ayliktan sonra ve ikinci enjeksiyondan
en az 2 ay sonra yapilacaktir.

12 ayhk ila 2 yasin altindaki ¢ocuklarda toplam 2 enjeksiyon yapilmalidir. Iki enjeksiyon en
az 2 ay arayla yapilacaktir.

2 yas ila 18 yasin altindaki cocuklarda ve ergenlerde 1 enjeksiyon yapilmalidir.

Yetiskinler
Yetigkinler 1 enjeksiyon almalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz veya hemsireniz asiy1r kol kasiniza veya ¢ocugunuzun kol veya bacak kasina
yapacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

VAXNEUVANCE 6 haftalik ila 18 yasindan kii¢iik bebeklerde, ¢ocuklarda ve adolesanlarda
kullanilir.

Yashlarda kullanimi:
VAXNEUVANCE 50 yas ve iizeri yetiskinlerde kullanilmaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

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

Ozel popiilasyonlarda kullanim:

Pnomokok hastaligi riskini artiran bir veya daha fazla altta yatan hastaligi olan kigilere (6rnegin
orak hiicre anemisi olan veya insan immiin yetmezlik virlisii [HIV] ile yasayan bireyler veya
bir kok hiicre nakli alicilart) bir VAXNEUVANCE enjeksiyonu yapilabilir.

Eger VAXNEUVANCE 'n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla VAXNEUVANCE kullandiysaniz:
VAXNEUVANCE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger VAXNEUVANCE’1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz unuttugunuz dozu size ne zaman verecegine karar verecektir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VAXNEUVANCE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
As1 rejiminizi tamamlamazsaniz doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VAXNEUVANCE’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Fakat bu yan etkiler herkeste goriilmez.

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

Hiriltil1 solunum veya nefes alma giicliigii
Yiiz, dudak ve dilin sismesi

Kurdesen

Dokdintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi bulgulardir.

-Eger bunlardan biri sizde veya c¢ocugunuzda mevcut ise, sizin veya g¢ocugunuzun
VAXNEUVANCE’a karst ciddi alerjiniz olabilir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik kategorilerinde gosterildigi sekilde siralanmaktadir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Infantlarda, ¢cocuklarda ve ergenlerde VAXNEUVANCE kullanimindan sonra asagidaki yan
etkiler gortlebilir:

Cok yaygin:
» Ates (6 haftalik ila 2 yasin altindakilerde 38°C veya daha yiiksek sicaklik)
* Sinirlilik (6 haftalik ila 2 yasin altinda olanlarda)
* Uyusukluk hali (6 haftalik ila 2 yasin altinda olanlarda)
* Enjeksiyon bolgesinde agr1, kizariklik veya sislik
+ Istah azalmasi (6 haftalik ila 2 yasin altinda olanlarda)
* Enjeksiyon bolgesinde sertlik (6 haftalik ila 2 yasin altinda olanlarda)
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» Kas agrilar (2 yas ila 18 yasin altindakilerde)
*  Yorgun hissetme (2 yas ila 18 yasin altindakilerde)
* Bag agrisi (2 yas ila 18 yasin altindakilerde)

Yaygin:
* Enjeksiyon bolgesinde sertlik (2 yas ila 18 yasin altindakilerde)

* Kurdesen

* Ates (2 yas ila 18 yasin altindakilerde 38 °C veya daha yiiksek sicaklik)

* Kusma (6 haftalik ila 2 yasin altinda olanlarda)

» Dokiintii (6 haftalik ila 2 yasin altinda olanlarda)

* Sinirlilik (2 yas ila 18 yasin altindakilerde)

*  Uyusukluk (2 yas ila 18 yasin altindakilerde)

+ Istah azalmasi (2 yas ila 18 yasin altindakilerde)

* Enjeksiyon bolgesinde morarma

* Mide bulantis1 (2 yas ila 18 yasin altindakilerde)

Yaygin olmayan:
*  Kusma (2 yas ila 18 yagsin altindakilerde)

Bilinmiyor:
» Dokiintii (2 yas ila 18 yasin altindakilerde)

VAXNEUVANCE 1n yetigkinlerde kullanimindan sonra asagidaki yan etkiler goriilebilir:

Cok yaygin
e Agilandiginiz bolgede agri, sisme veya kizariklik

e Yorgun hissetmek

e Kas agrilan

e Bas agrilan

e Eklem agris1 (18 ila 49 yas arasi kisilerde)
Yaygin

o Eklem agris1 (50 yas ve iizeri kisilerde)
Mide bulantis1 (18 ila 49 yas arasi kisilerde)
Ates (18 ila 49 yas arasi kisilerde)
Enjeksiyon bolgesinde kasinti

Bas donmesi (18 ila 49 yas arasi kisilerde)
Titreme (18 ila 49 yas arasi kisilerde)

Yaygin olmayan

e Ates (50 yas ve lizeri kisilerde)
Enjeksiyon bolgesinde sicaklik
Enjeksiyon bolgesinde morarma
Bas donmesi (50 yas ve iizeri kisilerde)
Mide bulantis1 (50 yas ve tizeri kisilerde)
Kusma
Titreme (50 yas ve iizeri kisilerde)
Dokiintii
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Seyrek
e Kurdesen, dilde sisme, kizarma ve nefes almada giicliik gibi alerjik reaksiyonlar
Bu yan etkiler genellikle hafif ve kisa siirelidir.

Eger yan etkilerden biri ciddilesirse veya siz ya da ¢ocugunuz bu kullanma talimatinda bahsi
gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz veya hemsirenizle konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VAXNEUVANCE’1n Saklanmasi

VAXNEUVANCE’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Buzdolabinda (2°C - 8°C arasindaki sicakliklarda) saklayiniz.
Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

VAXNEUVANCE, buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra olabildigince ¢abuk uygulanmalidir.
Bununla birlikte, VAXNEUVANCE’1n gecici olarak buzdolabinin disinda tutuldugu
durumlarda, ag1 25°C’ye kadar olan sicakliklarda 48 saat stabil kalmaktadir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz VAXNEUVANCE1 sehir suyuna veya ¢ope
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca 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

Bu kullanma talimati 28.06.2024 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

VAXNEUVANCE intravendz olarak uygulanmamalidir.

e Kullanmadan hemen 6nce kullanima hazir enjektorii yatay olarak tutunuz ve opalesan
bir siispansiyon elde etmek icin kuvvetlice sallayiniz. Yeniden siispansiyon haline
getirilemiyorsa asiy1 kullanmayiniz.

e Uygulama Oncesinde partikiillii madde ve renk degistirme i¢in siispansiyonu gozle
kontrol ediniz. Partikiiller varsa ve/veya renk degisikligi gozlenirse asty1 atiniz.

e Igne sabit olarak enjektdre baglanana kadar Luer kilit baglantili igneyi saat yoniinde
cevirerek takiniz.

e Intramiiskiiler (IM) yol kullanarak, bebeklerde tercihen uylugun anterolateral yoniine
veya ¢ocuklarda ve yetiskinlerde {ist kolun deltoid bolgesine hemen enjekte edin.

e Igneyi kazara batirmamak igin dikkatli olunuz.

Intradermal yoldan uygulama i¢in herhangi bir veri mevcut degildir.

VAXNEUVANCE ayn1 enjektorde baska asilarla karistirilmamalidir.

VAXNEUVANCE diger rutin ¢ocukluk ¢agi asilariyla ayn1 zamanda verilebilir.
VAXNEUVANCE yetigkinlerde mevsimsel tetravalanli influenza asisi (split viryon, inaktif) ile
es zamanl1 uygulanabilir.

Farkli enjekte edilebilir asilar her zaman farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmalidir.
Buzdolabinda (2°C - 8°C arasindaki sicakliklarda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii 1s1iktan korumak i¢in karton kutusunda saklayiniz.

VAXNEUVANCE, buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra olabildigince ¢cabuk uygulanmalidir.

Gegici sicaklik sapmalart durumunda, stabilite verileri VAXNEUVANCE 1 25°C’ye kadar
olan sicakliklarda 48 saat boyunca stabil oldugunu gostermektedir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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	VAXNEUVANCE aşağıdakiler için kullanılan bir pnömokok aşısıdır:
	 6 haftalık ila 18 yaşın altındaki çocuklarda, akciğer enfeksiyonu (pnömoni), beyin ve omuriliği saran zarların iltihaplanması (menenjit), kanda ciddi bir enfeksiyon (bakteriyemi) ve kulak enfeksiyonu (akut orta kulak iltihabı) gibi hastalıklara karş...
	 18 yaş ve üzeri bireylerde, akciğer enfeksiyonu (pnömoni), beyin ve omuriliği saran zarların iltihaplanması (menenjit) ve kanda ciddi bir enfeksiyon (bakteriyemi), Streptococcus pneumoniae veya pnömokokun 15 alt tipinin neden olduğu hastalıklara kar...
	Eğer;
	 Bu aşının etkin maddeleri veya yardımcı maddelerinden herhangi birine veya difteri toksoidi içeren herhangi bir aşıya karşı siz ve çocuğunuzun alerjisi varsa.

