KULLANMA TALIMATI
PNEUMOVAX 23 0,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti

Yetiskinler ve 2 yas ve iizerindeki cocuklar icin.
Kas icine veya deri altina uygulanir.
Steril

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

*  Yardimci maddeler: Fenol, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu a1 kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asmin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asiyi kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PNEUMOVAX 23 nedir ve ne icin kullanilir?

PNEUMOVAX 23 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PNEUMOVAX 23 nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PNEUMOVAX 23’iin saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. PNEUMOVAX 23 nedir ve ne icin kullanilir?

PNEUMOVAX 23 0,5 mL enjeksiyonluk ¢6zelti iceren flakon, berrak ve renksiz ¢ozelti
halindedir ve tipast (kaucuk) ve gecme kapagi (plastik) olan bir flakon (cam) i¢inde 0.5 mL
cozelti halinde 1 veya 5 dozluk ambalajlarda bulunmaktadir.

PNEUMOVAX 23 bir pnoémokok (menenjit/pnémoni bakterisi) asisidir. Asilar sizi veya
cocugunuzu bulasict hastaliklara karst korumakta kullanilir. Doktorunuz sizin veya
cocugunuzun (iki yas ve lizerindeki) pnomokoklar adi verilen bakterilerin neden oldugu
siddetli enfeksiyonlara (hastaliklara) karst korunmaniza yardimci olmak {izere
PNEUMOVAX 23 asis1 yaptirmanizi tavsiye etmektedir.

Pnomokoklar akcigerlerde B&%ﬁl@%@nlﬂ%@%ﬁ)i n%g“pﬁ%ﬂné{& omurilik {izerindeki tabakalarda
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neden olabilir. PNEUMOVAX 23 sizi sadece asida bulunan bu bakteri tiplerinin neden
oldugu pnomokok enfeksiyonlarma kars1 koruyabilecektir. Ancak, asida bulunan 23
pnomokok tipi neredeyse pnomokok kaynakli tiim enfeksiyonlara (yaklasik onda dokuzu)
neden olan tipleri kapsamaktadir.

Size veya ¢ocugunuz as1 verildiginde viicudun dogal savunmasi, pndmokok enfeksiyonlarina
kars1 korunmaya yardimci olmak amaciyla antikorlar (bagisiklik proteinleri) tiretir.

Pnomokok enfeksiyonlar: tiim diinya genelinde goriilir ve hemen her yastan kiside ortaya
cikabilir, ancak en ¢ok asagidaki 6zelliklere sahip kisilerde goriliir:

e Yasllar.

e Dalaklar1 alinmis veya dalaklar1 ¢alismayan kisiler.

e Uzun siiren hastaliklar veya enfeksiyonlar (6rnegin kalp hastaligi, akciger hastaligi,
diabetes mellitus (seker hastaligi), bobrek hastaligi, karaciger hastalign veya HIV
enfeksiyonu (insan bagisiklik eksikligi virtisii) nedeniyle enfeksiyonlara karsi direnci
disiik olan kisiler.

e Bazi hastaliklar i¢in (6rnegin kanser) aldigi tedavi nedeniyle enfeksiyonlara karsi
direnci diisiik olan kisiler.

Beyin ve omuriligi kaplayan tabakalardaki pnomokok enfeksiyonlari (menenjit/pnémoni
bakterisi) bazen kafatasinin yaralanmasi ve ¢atlamasini takiben, ¢ok seyrek olarak da bazi
tibbi operasyonlardan sonra meydana gelir. PNEUMOVAX 23 bu enfeksiyonlarin timiinii
onleyemeyebilir.

Pnomokok enfeksiyonlar1 ayrica siniisler, kulaklar ve viicudun bagka yerlerinde de meydana
gelebilir. PNEUMOVAX 23’iin sizi veya ¢ocugunuzu bu daha kiiglik ¢apli enfeksiyonlara
kars1 koruyacagi diistiniilmemektedir.

2. PNEUMOVAX 23 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PNEUMOVAX 23 iki yas ve lizerindeki ¢ocuklarda ve yetigkinlerde kullanilabilir. Bunun
nedeni, daha kii¢lik cocuklarin asiya giivenilir bir sekilde cevap vermemesidir.

PNEUMOVAX 23’iin siz veya ¢ocugunuz i¢in uygunlugundan emin olmak i¢in, asagidaki
durumlardan herhangi biri size veya c¢ocugunuza uyuyorsa doktorunuza veya hemsirenize
belirtmeniz 6nemlidir. Anlamadiginiz veya emin olmadiginiz bir sey olursa doktorunuz veya
hemgirenizden aciklamasini isteyiniz. Diger asilarda oldugu gibi, PNEUMOVAX 23
uygulanan herkesi koruyamayabilir.

PNEUMOVAX 23’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e PNEUMOVAX 23’tin igindeki etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 siz veya ¢ocugunuz alerjik (asir1 duyarh) ise; (bkz. Yardimci maddeler)

PNEUMOVAX 23’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidakiler sizin icin gegerliyse doktorunuza belirtmelisiniz:
e Sizde veya c¢ocugunuzda yiiksek atesli bir enfeksiyon varsa, siz veya ¢ocugunuz

tyilesene kadar asinfiv ettelgnmiestigeriglebilinmzalanmistir.
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Asagidakiler sizin i¢in gecerliyse doktorunuza ayrica sunlari da belirtmelisiniz:
e Sizin veya ¢ocugunuzun bir tedavi siireci nedeniyle enfeksiyonlara direnci diisiikse
(kanser i¢in alinan ila¢ veya radyasyon tedavisi gibi).
e Sizin veya c¢ocugunuzun pnomokok enfeksiyonlarina karst direnci diistirmiis
olabilecek uzun siireli bir hastalig1 veya enfeksiyonu varsa.

Her iki durumda asilamanin ertelenmesi gerekebilir ve sonrasinda da sizi saglikli kisileri
korudugu kadar koruyamayabilir.

65 yas ve tzerindeki kisiler tibbi miidahaleleri gengler kadar iyi tolere edemeyebilir. Bu
nedenle baz1 yash kisilerde daha yiiksek sayida ve/veya siddette reaksiyonlarin goriilebilecegi
g6z ard1 edilmemelidir.

Biyolojik tibbi iirtinlerin izlenebilirligini kolaylastirmak icin, uygulanan triiniin ad1 ve seri
numarasi anlagilabilir bir sekilde kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PNEUMOVAX 23’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir 6zel uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya ¢alistyorsaniz bu
durumu doktorunuza veya hemsirenize belirtiniz. PNEUMOVAX 23’iin hamile bir kadina
uygulandig1 takdirde dogmamis bebege zararli olup olmadigi bilinmemektedir. Doktorunuz
veya hemgireniz PNEUMOVAX 23 alip alamayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme

Asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz bu durumu doktorunuza veya hemsirenize
belirtiniz. Doktorunuz veya hemsireniz asiy1 alip alamayacaginiza karar verecektir.
PNEUMOVAX 23’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi {irtiniin her 0,5 mL’si 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Arac¢ ve makine kullanim

PNEUMOVAX 23’tin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gosteren
herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PNEUMOVAX 23 farkli enjeksiyon yeri kullanildig1 takdirde grip asisiyla ayni zamanda
yapilabilir. Cogu kisi ayni anda her iki asiya da cevap verebilir, boylece her iki enfeksiyona
kars1 da korunmus olur.

PNEUMOVAX 23, ZOSTAVAX (zona hastaligin1 6nlemek i¢in kullanilan as1) ile aym
zamanda verilmemelidir. Bu asilar hakkinda daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla veya saglik
meslegi mensubunuzla goriistiniiz.

Siz veya ¢ocugunuz pnomokok enfeksiyonunu onlemek icin halihazirda antibiyotik ilaglar
altyorsaniz bunlar asidan sonra durdurulmamalidir. Ayrica, as1 olduktan sonra dahi, siz veya
cocugunuzda herhangi bir tipte enfeksiyon olabilecegini diistinlirseniz ve siz veya ¢ocugunuza
pnomokok enfeksiyonu kapma riskinin yiiksek oldugu sodylenmisse (6rnegin, dalaginiz
alinmigsa veya diizglin ¢alismiyorsa) bir doktora goriinmeniz ve hemen antibiyotik tedavisi
almaniz 6nemlidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PNEUMOVAX 23 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Asi, asilarin kullanim1 konusunda egitim almis bir doktor veya hemsire tarafindan
verilmelidir. Ast bir ameliyathane veya klinikte verilmelidir, ¢iinkii buralarda enjeksiyona
kars1 yaygin olmayan siddetli bir alerjik reaksiyon olursa miidahale edebilmek icin gerekli
donanim vardir.

Siz veya ¢ocugunuz bir doz asi alacaksiniz. Asinin birinci dozunun iizerinden en az ii¢ yil
gecmeden ikinci bir PNEUMOVAX 23 dozu genellikle verilmez. Saglikli kisilerin genellikle
ikinci doza ihtiyaci olmaz. Bununla birlikte, ciddi pnomokok enfeksiyonu riski yiiksek olan
kisiler (6rnegin dalagi alinmis veya dalagi diizgiin calismayanlar) i¢in birinci dozdan
genellikle 3 ila 5 yil sonra ilave as1 dozlar tavsiye edilebilir. Yan etki riski yiiksek
oldugundan, genellikle birinci dozun {izerinden 3 y1l gegmeden tekrar dozu tavsiye edilmez.

Doktorunuz veya hemsireniz, sizin veya ¢ocugunuzun bagska PNEUMOVAX 23 dozuna
ithtiyaci olup olmadigina veya bunun zamanina karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PNEUMOVAX 23 kolunuzun iist kisminda derinin iyice altina veya bir kasin icine
enjeksiyon olarak verilir. Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyonu deri i¢ine veya bir kan
damarina vermekten kaginacaktir.

Dalaginizin alinabilmesi veya kanser icin 6zel tedavilere baslanabilmesi i¢in bazen asi
planlanan tarihten 6nce (genellikle en az iki hafta once) verilir. Siz veya ¢ocugunuz 6zel
tedavilere zaten baglamis veya bitirmisseniz, as1 ii¢ ay kadar ertelenebilir.

As1 HIV pozitif kisilere uygulanacaksa, genellikle test sonucu pozitiflestikten hemen sonra
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

PNEUMOVAX 23 en az iki yasindaki kisilerde kullanilabilir. Bunun nedeni, daha kii¢lik
cocuklarin agiya giivenilir cevap vermemesidir.

Yashlarda kullanima:

Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger PNEUMOVAX 23’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PNEUMOVAX 23 kullandiysaniz:

PNEUMOVAX 23 ile doz asimi olaylar1 rapor edilmemistir. As1 tek dozluk flakonlarda
sunuldugundan ve bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, doz asimi pek olasi
degildir.

PNEUMOVAX 23’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PNEUMOVAX 23’ii kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
PNEUMOVAX 23 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim asilar ve ilaglar gibi, PNEUMOVAX 23’1in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PNEUMOVAX 23’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Nefes almada giicliik, dil veya dudaklarda rengin maviye dénmesi,

e Diistik kan basinci (bag donmesine yol agan) ve yere yigilmak,

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

e Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogaz ve boyunda sislik,

e Eller, ayaklar veya ayak bileklerinde sislik,

e Urtiker (deri tizerinde iltihapl kabarciklar) ve dokiintii.

Ciddi alerjik reaksiyonlar nteydanaigeleteksey bunlamgemellikle enjeksiyondan hemen sonra,
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PNEUMOVAX 23’¢ kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger asagida listelenen yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuza veya eczaciniza
iletiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

o Enjeksiyon yerinde agri, aci, kizariklik, sicaklik hissi, sisme ve sertlesme

o Ates,

Seyrek:

e Agilanan uzuvda asir1 sisme

Bilinmiyor:

Enjekte edilen uzuvda hareket kisitlamasi

Yorgunluk hissi

Genel olarak rahatsiz hissetme

Kontrol edilemeyen titreme

Hasta hissetme veya hasta olma

Buytimiis ve/veya iltihapli bezler

Eklemlerde agr1, enflamasyon ve sislik ve kas agrilar

Yiiksek kanama ve morarma riskine neden olan ITP adi verilen bir baska hastalik

nedeniyle kanda trombosit adi verilen ve kan pihtilarinin olusumunda gérev alan

parc¢aciklarin sayisi halihazirda az olan kisilerde bu trombositlerin sayisinda azalma

o Bas agrisi, deri duyumunda degisiklik veya igne batma hissi, uzuv hareketinde kisitlilik,
kol ve bacaklarda uyusukluk veya zayiflik (Guillain-Barré sendromu ad1 verilen hastalik
dahil)

o Viicutta iltihabin 6l¢timii olan bir kan testinin (C-reaktif protein (CRP)) degerinde artis,

o Daha once kan bozukluklar1 ge¢irmis olan hastalar kirmizi kan hiicresi yikimi
gelistirebilir ve bunun sonucunda kirmizi kan hiicrelerinin sayis1 yetersiz diizeylere iner
(hemolitik anemi)

o Baz1 beyaz kan hiicreleri tiplerinin sayisinda artis

o Yiiksek atesle iligkili nobet (kasilma)

Eger 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; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PNEUMOVAX 23’iin saklanmasi

PNEUMOVAX 23’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Buzdolabinda (2°C- 8°C arasindaki sicakliklarda) saklayiniz.

Dondurmayiniz. Eger donmussa, as1 kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PNEUMOVAX 23 ’ii kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Doktorunuz veya hemsireniz size veya ¢ocugunuza asiyr vermeden Once sivinin berrak ve
renksiz olup olmadigini ve i¢inde biiyiik pargalar bulunup bulunmadigini kontrol edecektir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz PNEUMOVAX 23’ii sehir suyuna veya ¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi:
Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent-Istanbul

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

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylannugstir.
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