KULLANMA TALIMATI

PREVENAR 0.5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Pnomokokkal sakkarid konjuge asi, adsorbe
Kas icine uygulanir.

e FEtkin maddeler: 2 mikrogram sakkarid seklinde 4, 9V, 14, 18C, 19F ve 23F Streptococcus
pneumoniae serotipleri ve 4 mikrogram 6B serotipi (toplam 16 pg sakkarid) ve yaklasik 20
mikrogram CRM 7 tasiyici protein’dir.

e  Yardumci maddeler : Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ast cocugunuza recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz almayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

PREVENAR nedir ve ne igin kullanilir?

PREVENAR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PREVENAR nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PREVENAR’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. PREVENAR nedir ve ne icin kullanilir?

PREVENAR kas i¢ine enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren kullanima hazir, tek kullanimlik enjektorde
sunulan enjeksiyon icin 0.5 mL siispansiyondur. Her paket bir adet kullanima hazir enjektor icerir.

PREVENAR, pnomokok adli bakterinin yolacabildigi zatiirre, menenjit, orta kulak iltihabi, kan iltihab1
gibi hastaliklara kars1 korunmada kullanilan bir agidir.

PREVENAR 2 ay ile 5 yas arasindaki bebek ve cocuklarda kullanim i¢indir.

PREVENAR c¢ocugunuzu su tip hastaliklardan korunmasina yardimci olur: 7 farkli Streptococcus
pneumoniae serotipinin (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F ve 23F) sebep oldugu beyin zar1 ve/veya omurilik zar1
iltihab1 (menenjit), bakterilerin kana gecmesi sonucu olusan ates ve titremenin eslik ettigi klinik durum
(bakteriyemi), akciger iltihabi (zatiirre) ve orta kulak iltihabi (otitis media).



PREVENAR, asinin koruma saglamak icin gelistirildigi Streptococcus pneumoniae tiirlerinin neden
oldugu kulak enfeksiyonlarina karsi koruma saglar. Kulak enfeksiyonlarina neden olan diger
enfeksiyon ajanlarina kars1 koruma saglamaz.

Bu as1, cocugunuzu bu hastaliklardan koruyacak antikorlarin olusmasina yardim eder.

2. PREVENAR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Bu ags1 hi¢bir zaman damar ici (IV) yoldan uygulanmamalidir.

PREVENAR diger cocuk asilariyla birlikte uygulanabilir, bu durumda farkli enjeksiyon bolgelerine
uygulanmalidir.

PREVENAR diger asilarla birlikte ayn1 siringada karistirnlmamalidir.

PREVENAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugunuzda,

- PREVENAR’n i¢indeki etkin maddeye veya as1 i¢indeki herhangi bir diger bilesene veya difteri
asisina karsi alerjisi varsa,

-  PREVENAR’1n bir dozunu aldiktan sonra alerjik durum gelisirse.

PREVENAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger cocugunuzda,
- PREVENAR’1n herhangi bir dozundan sonra saglik problemleri olusmus ise ,
- Kanama problemleri mevcutsa,
- Yiiksek atesli bir hastalik varsa.
Bu gibi durumlarda cocugunuza PREVENAR uygulanmasina doktorunuz karar verecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PREVENAR’1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Gecerli degildir.

PREVENAR’mn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum Kloriir: PREVENAR 0.5 mL’lik dozunda 4.5 mg sodyum kloriir ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

PREVENAR, onerilen bagisiklik programlarina uygun olarak diger pediyatrik asilar (oral polio asisi
(OPV), inaktive polio asis1 (IPV), Hepatit-B asisi, difteri-tetanoz-aselliiller bogmaca asis1 (DTaP),
Haemophilus influenzae—tip B asis1 (Hib), kizamik-kizamik¢ik-kabakulak asis1 ve su ¢icegi asisi) ile
ayni anda kullanilabilir .Ancak farkli asilar daima viicudun farkli noktalarina uygulanmalidir.
PREVENAR ‘in diger alt1 bilesenli (hekzavalan) asilar ile bir arada verilmesi durumundaki etkilesimi
ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise veya son zamanlarda bu asi disinda asilama yapildiysa liitfen doktorunuza veya
eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. PREVENAR nasil kullanilir?

Uygulama yolu ve metodu:
PREVENAR c¢ocugunuzun kas icine enjekte edilecektir.
Doktor asinin dnerilen dozunu (0.5 mL) uygulayacaktir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Normal olarak, ¢ocugunuza herbiri farkli zamanlarda olmak iizere 4 doz as1 uygulanmalidir. Asi
serisinin tamamlanmasi acisindan doktorunuzun talimatlarini izlemeniz 6nemlidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
PREVENAR 2 ayliktan 5 yasina kadar olan bebek ve cocuklarda kullanilir.

Ozel kullanim durumlari;
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger PREVENAR in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PREVENAR kullandiysaniz:

PREVENAR’dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger PREVENAR’ dozunu almay1 unutursaniz

PREVENAR’1n belirlenen dozunu zamaninda uygulamayi unutursaniz, takip eden dozlarin nasil
uygulanacagini doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, PREVENAR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi ile ilgili hastaliklar:
Cok seyrek: Asinin yapildig: yerin ¢evresinde goriilen lenf bezesi sisligi(lenfadenopati).

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Havale (atese bagl konviilsiyon dahil).

Mide barsak sistemi hastaliklar:



Cok yaygin: Kusma, ishal, istah azalmas.

Deri ve derialt1 doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Dokiintii / kurdesen. (iirtiker)

Cok seyrek: Ciltte farkli sekil ve boyutta kizariklik (Eritema multiforme).

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok yaygin: Ag1 yapilan bolgede gorillen reaksiyonlar (6rnegin  kizariklik(eritem),
kabariklik(endurasyon)/sisme, agri/hassasiyet); > 38 °C ates, sinirlilik, aglama, sersemlik, huzursuz
uyku hali.

Yaygin: As1 yapilan bolgede gorilen 2.4 cm’den biiylik sisme/kabariklik(endurasyon) ve
kizariklik(eritem), hareketi engelleyecek derecede hassasiyet, 39 °C iizerinde ates.

Seyrek: Viicutta gevseme ve tepki azalmasi(Hipotonik hiporesponsif episod), as1 yapilan bolgede asir1
duyarlhlik reaksiyonlar1 (Or .deri iltihabi, kasinti, kurdesen).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Sok, goz ¢evresinde ve dudaklarda 6n planda olmak iizere yiizde ddem (anjiyonorotik 6dem) ,

Brons kasilmasi(bronkospazm), nefes darligi(dispne), yiiz 6demi, allerjik reaksiyonlar
(anaflaktik/anaflaktoid) gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz, doktorunuzu
veya eczacimizt bilgilendiriniz.

5. PREVENAR ’1n saklanmasi

PREVENAR’1 cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 - 8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmaymniz. As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Saklama sirasinda, beyaz bir tortu ve berrak bir s1v1 goriilebilir.

As1, homojen beyaz bir siispansiyon elde etmek icin iyice ¢calkalanmali ve uygulanmadan once fiziksel
goriiniimiiniin degisimi ve/veya herhangi bir pargacik igerip icermedigi gozle kontrol edilmelidir.
Bunlarin disinda bir goriiniim olmasi halinde kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalaj/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra PREVENAR’1 kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son iki rakam yil1 gosterir.
Son kullanma tarihi ayin son giiniinii belirtmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmaywmiz. Bu konuda
eczacmiza danisiniz.
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