KULLANMA TALIMATI

VAQTA 25U./0.5 ml cocuklar icin enjeksiyonluk siispansiyon iceren kullamma hazir
enjektor

Hepatit A Asis1 (inaktif, adsorbe)

Cocuklar ve ergenler icin.

Kas icine uygulanir.

Steril

o FEtkin madde:
1 doz (0.5 mL) asagidaki etkin maddeyi igerir:

Hepatit A viriisii (CR 326F susu) (inaktif)2 ............................. 25 U3
! Insan diploid (MRC-5) fibroblast hiicrelerinde iiretilmistir.

2 Amorf aliiminyum hidroksifosfat siilfat adjuvanina adsorbe edilmistir (0.225 mg Al **).
3 Birimler, iiretici Merck Sharp &Dohme Corp.'m kurum i¢i ydntemlerine gore dl¢iilmiistiir.

e Yardimct maddeler: Sodyum borat, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.
Bu as1 eser miktarda neomisin ve formaldehit i¢erebilir.

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

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

Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu asi kigisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asimin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyi
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. VAQTA 25 U/0.5 mL nedir ve ne icin kullanilir?

2. VAQTA 25 U/0.5 mL'yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VAQTA 25 U/0.5 mL nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VAQTA 25 U/0.5 mL "in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1.VAQTA 25 U/0.5 mL nedir ve ne i¢in kullanilir?
VAQTA 25 U/0.5 mL bir asidir. Asilar, enfeksiyon hastaliklarina kars1 korunmada kullanilir.
Hedeflenen hastaliga kars1 viicudun kendi korumasini iiretmesini saglayarak etkili olurlar.

VAQTA 25 U/0.5 mL, hepatit A viriisiiniin neden oldugu hastaliga kars1 12 ay-17 yasina kadar
olan ¢ocuklarin korunmasina yardimei olur.




Hepatit A enfeksiyonuna, karacigere saldiran bir virlis neden olur. Enfeksiyon, virlisii iceren
yiyecek ya da igeceklerden bulasabilir. Semptomlar, sarilik (ciltte ve gozlerde sararma) ve genel
olarak kendini iyi hissetmemeyi igerir.

Size ya da cocugunuza VAQTA 25 U/0.5 mL enjeksiyonu verildiginde, viicudunuzun dogal
savunmasi hepatit A virlisiine karst koruma (antikorlar) iiretmeye baglayacaktir. Ancak,
korunmaya baglamaniz genellikle enjeksiyonu aldiktan sonra 2-4 haftay1 bulur.

VAQTA 25 U/0.5 mL, hepatit A viriisii disindaki enfeksiyon ajanlarin neden oldugu hepatitlere
karst koruma saglamaz. VAQTA 25 U/0.5 mL, hepatit A'ya kars1 korur ancak hepatit A
enfeksiyonuna neden olmaz.

Bunun yant sira, size VAQTA 25 U/0.5 mL verildiginde siz ya da ¢ocugunuz zaten hepatit A
virlisliyle enfekteyseniz, as1 hastaligi 6nlemeyebilir.

2. VAQTA 25 U/0.5 mL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Asagidaki noktalardan biri sizin i¢in gegerliyse bunu doktorunuza ya da hemsirenize sdylemeniz
onemlidir. Anlamadiginiz bir sey olursa doktorunuzdan veya hemsirenizden agiklamasini
isteyiniz.

VAQTA 25 U/0.5 mL'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger sizin ya da ¢cocugunuzun:

e VAQTA 25U/0.5mL’nin igerdigi etkin maddelerden veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjisi varsa (yardimec1 maddeler listesine bakiniz),

e Neomisin olarak bilinen bir antibiyotige veya formaldehit diye bilinen bir kimyasala (as1
tiretimi sirasinda kullanilan ve asi igerisinde az miktarda bulunabilen) alerjiniz (asir1
duyarlhiliginiz) varsa,

Yiiksek atesli bir enfeksiyon gecirmekteyseniz, doktorunuz asinin ne zaman uygulanabilecegine
karar verecektir.

VAQTA 25 U/0.5 mL'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger siz ya da ¢ocugunuz:
e VAQTA 25 U/0.5 mL’nin 6nceki bir dozuna kars1 alerjik reaksiyon gelistirmigseniz.

e Kolayca morarmayla sonuglanan kan pihtilagmasi sorunlar1 ya da kiigiik kesiklerden
sonra uzun silire kanama yasadiysaniz (6rnegin, kanama bozuklugu ya da kan seyreltici
ilaglarla tedavi nedeniyle).

o Kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya radyoterapiden dolay1 bagisiklik sistemini
etkileyen tedaviler ya da bagka hastaliklar nedeniyle zayif bir bagisiklik sisteminiz varsa.
Boyle durumlarda as1, saglikli bir bagisiklik sistemi olan kisileri korudugu 6l¢iide koruma
saglamayabilir. Miimkiinse aginin bu gibi hastaliklar ortadan kalkana ya da tedavi bitene
kadar ertelenmesi Onerilir.

Diger agilarda oldugu gibi, VAQTA 25 U/0.5 mL asilanan tiim kisileri tam olarak korumayabilir.



Eger sizin ya da cocugunuzun sarilik hikayesi varsa ya da hepatit A’nin yaygin oldugu bir yerde
yasadiysaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz asilamadan Once hepatit A
antikorlar1 agisindan test edilip edilmeyeceginize karar verecektir.

VAQTA 25 U/0.5 mL’1mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Asuyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger siz ya da c¢ocugunuz hamileyse, hamile kalmaya calisiyorsaniz veya asilama programi
esnasinda hamile kaldiysaniz, doktorunuza asilanma ile ilgili danisiniz. Doktorunuz sizin veya
¢ocugunuzun asilanip agilanmayacagina karar verecektir.

Asilanma doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Asuyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza asilanma ile ilgili daniginiz.
Doktorunuz sizin veya ¢ocugunuzun asilanip asilanmayacagina karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanin
VAQTA 25 U/0.5 mL’mn ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair hicbir bilgi
yoktur.

VAQTA 25 U/0.5 mL’mn iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

VAQTA 25 U/0.5 mL 0.5 mL'lik dozu 1 mmol’den az sodyum (1.77 mg) igerir, yani aslinda
"sodyum i¢cermez".

Bu as1, eser miktarda neomisin adl1 antibiyotigi ve formaldehid adli maddeyi igerebilir; her ikisi
de as1 tiretimi sirasinda kullanilir ve asida eser miktarlarda bulunabilir.

Bu tibbi {iriiniin kabi1 lateks kaucuk icerir. Lateks kaucuk siddetli alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger asilar

VAQTA 25 U/0.5 mL, herhangi bir canli bakteri ya da viriis icermediginden, genellikle diger
asilarla aym1 zamanda verilebilir ancak farkli bir enjeksiyon bdlgesinden verilmelidir
(viicudunuzun baska bir bolgesinden; 6rnegin diger kolunuzdan ya da bacaginizdan). VAQTA 25
U/0.5 mL, ayn1 enjektorde baska bir asiyla karistirllmamalidir. Calismalar VAQTA 25 U/0,5 ml
dozunun kizamik, kabakulak, kizamikg¢ik, sucicegi, pndmokok 7 valan konjugat, inaktive ¢cocuk
felci, difteri toksioidi, tetanos toksoidi, hiicresiz bogmaca ve Haemophilus influenzae b asilari ile
ayni zamanda verilebilecegini kanitlamigtir.

Yetigkinlerde VAQTA, sarthumma ve polisakkarid tifo asilariyla ayni1 zamanda verilebilir.



Immiinoglobulin (Antikorlar)

Bazen, as1 etkili olmaya baslayana kadar sizi ya da ¢ocugunuzu korumak ve denemek i¢in insan
immiinoglobulin (antikorlar) enjeksiyonu yapilacaktir. VAQTA 25 U/0.5 mL, iki enjeksiyonun
farkli enjeksiyon bdlgelerinden verilmesi kosuluyla insan immiinoglobulin (antikorlar) ile ayni
zamanda verilebilir.

Bagisiklik sistemini veya kani etkileyen ilaclar
Liitfen yukarida “VAQTA 25 U/0.5 mL 'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
bolimiine bakiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAQTA 25 U/0.5 mL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

VAQTA 25 U/0.5 mL, asilarin kullanim1 konusunda egitim almis ve yaygin olmayan herhangi
bir ciddi alerjik reaksiyonun {iistesinden gelebilecek donanima sahip doktorlar ya da hemsireler
tarafindan enjeksiyon olarak verilmelidir. Asilanacak kisi, baslangic dozu, ardindan da ikinci
(tekrar) dozu alacaktir.

Baslangi¢ dozu
12 ay-17 yas arasi bireylere tek doz 0.5mL (25 U) uygulanmalidir. Asinin baslangic dozu
cocugunuzu 2-4 hafta icinde hepatit A viriisii enfeksiyonundan korumalidir.

12 ayliktan daha kiigiik bebekler iizerinde giivenlilik ve etkinlik incelenmemistir.

Ikinci (Tekrar) doz
Baglangi¢ dozunu takiben, 6-18 ay sonra 0.5 mL’lik (25 U) ikinci (tekrar) doz uygulanmalidir.

Uzun siireli koruma, asini ikinci (tekrar) dozunu gerektirir. Iki dozu da almis saglikli ¢ocuklar
en az 10 yil boyunca antikor diizeylerine sahip oldugu tespit edilmistir. Hepatit A antikorlarinin
asilamadan sonra en az 25 yil kalacagi ongoriilmektedir.

VAQTA 25 U/0.5 mL, 18 yasin iistiindeki bireyler i¢in 6nerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:

VAQTA 25 U/0.5 mL ist kolun deltoid bolgesine kas igine enjeksiyon ile doktorunuz veya
hemsireniz tarafindan uygulanir. Cocuklarda deltoid kas yeterince gelismemisse, uyluk
kemiginin dis bolgesi kullanilabilir.

Enjeksiyondan sonra kanama riski yiiksek olan kisiler (6rn. hemofili hastalar1), VAQTA 25 U/0.5
mL’yi kanama riskini azaltmak ic¢in kas i¢inden degil de deri altindan enjeksiyon olarak
alabilirler.

VAQTA 25 U/0.5 mL, damar i¢ine uygulanmamalidir.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
VAQTA 25 U/0.5 mL, 12 aymn altindaki inflantlar i¢in 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
VAQTA 25 U/0.5 mL, 18 yasin iistiindeki bireyler i¢in 6nerilmez.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim yoktur.

Eger VAQTA 25 U/0.5 mL"in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Her as1 gibi VAQTA 25 U/0.5 mL’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tim ilaglar ve asilar gibi, VAQTA 25 U/0.5 mL yan etkilere neden olabilir, ancak herkeste
goriilmez.

Tiim agilarda oldugu gibi, nadir durumlarda soka yol agan alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Bu
reaksiyonlar sunlar1 kapsayabilir:

kurdesen

nefes almada giicliik

yliz, dil ve bogazda sislik

bas donmesi
- yigima.
Bu belirti veya semptomlar ortaya ¢iktiginda genellikle enjeksiyon verildikten sonra ¢ok cabuk
ve siz ya da ¢ocugunuz hala klinikte ya da doktorun muayenehanesindeyken gelisir. Siz ya da
cocugunuz enjeksiyonu aldigimiz yerden ayrildiktan sonra bu semptomlardan herhangi biri
ortaya cikarsa HEMEN doktorunuzla goriisiiniiz.

Klinik aragtirmalar sonucunda bildirilen yan etkiler sunlardir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

12 - 23 aylik cocuklarda bildirilen yan etkiler

Cok yaygin:
enjeksiyon yerinde agri/hassaslik ve enjeksiyon yerinde kizariklik



Yaygin:

enjeksiyon yerinde sigsme, enjeksiyon yerinde sicaklik, enjeksiyon yerinde morarma
ates

iritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu, tepki gosterme yetenegi)
ishal

Yaygin olmayan:

Se

istah azalmasi veya kayb1

uyku bozuklugu, uyuklama, yorgunluk-sersemlik hissi veya enerji kaybi, huzursuzluk
aglama

burun akintisi, oksiiriik, burun tikaniklig

kusma

dokiintii, pisik

kendini iyi hissetmeme

enjeksiyon yerinde sigkinlik/enjeksiyon yerinde kizariklik

yrek:

coklu alerji

su kayb1

gerginlik, sinirlilik, korku, ¢1glik

bas donmesi, bas agrisi, denge kaybi

g0z kapag1 kenarinda kabuklanma

astim, solunum yolu tikaniklig1, hapsirma, akan veya kasinan burun, ag1z ve bogaz agrisi
bulanti, mide agrisi/rahatsizligl, mide veya bagirsaklarda asir1 gaz, sik olarak digkilama,
gegirme, bebeklerde hafif derecede kusma, kabizlik, soluk renkli digk1

dokiintii, ciltte kasint1 ve kizariklik, ciltte sivi dolu kabarcik, nemli veya 1lik cilt, terleme
iltihapl eklemler

enjeksiyon yerinde: kanama, kasinti, renk degisimi, sislik veya kasintili dokiintli; agri,
rahatsizlik

yorgunluk, yilirlimede anormallik, sicak hissetme

2 — 17 yas cocuklarda bildirilen yan etkiler

Cok yaygin:

enjeksiyon yerinde agr1 ve hassaslik

Yaygin:

bas agris1
enjeksiyon yerinde sicaklik, kizariklik ve sislik, ates, ciltte enjeksiyon yeri altinda
kanama(morarma)

Yaygin olmayan:

iritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu, tepki gosterme yetenegi)
bas donmesi



karin agrisi, kusma, ishal, bulanti

dokiintii, kaginti

kol agris1 (enjeksiyon yapilan kolda), eklem agrisi, kas agrisi
zayiflik/yorgunluk, enjeksiyon yerinde kasinti ve agri/aci

Seyrek:
- igtah kayb1

sinirlilik

uykusuzluk, ciltte karincalanma gibi anormal hisler

kulak agrisi

cilt kizarmasi

burun akintis1 ve tikanikligi, 6kstiriik

dokiintii, terleme

gerginlik

enjeksiyon yerinde sertlik (indurasyon), grip benzeri hastalik, gogilis agrisi, agri, ateslilik,

enjeksiyon yerinde kabuk, gerginlik/baski hissi ve batma hissi

Pazarlama esnasinda goriilen yan etkiler:

Cok seyrek:
Guillain-Barré sendromu (kaslarda zayiflik, anormal hisler, kollarda, bacaklarda ve viicudun
iist kisminda karincalanma)
Trombositopeni (kanama ve morarma riskini arttirabilen kan pulcuklar1 sayisinda azalma)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VAQTA 25 U/0.5 mL "in saklanmasi
VAQTA 25 U/0.5 mL'yt ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra VAQTA 25 U/0.5 mL'yvt kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/

2°C — 8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Ast kesinlikle dondurulmamalidir. Ast donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Renk degisikligi olmasi veya iginde yabanct maddeler bulunmasi durumunda asiy1
kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilar sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Uriinde ve/veya ambalajda bozukluk fark ederseniz VAQTA 25 U/0.5 mL'y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Merck Sharp Dohme Ilaclar1 Ltd. Sti.
Levent-Istanbul

Uretim yeri:  Merck Sharp & Dohme Corp.
West Point, Pennsylvania, ABD

Bu kullanma talimati 04/10/2016 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uvyumsuzluklar

Uyumluluk ¢alismalar1 yapilmadigi i¢in, bu tibbi iiriin baska tibbi tirlinlerle karistirilmamalidir.

Kullanim ve uygulamaya iliskin talimatlar

Asi tedarik edildigi sekilde kullanilmalidir.

As1 uygulanmadan once yabanci partikiil madde ve/veya anormal fiziksel goriiniim agisindan
gorsel olarak incelenmelidir. Partikiiller mevcutsa ya da rengi degismis goriiniiyorsa Uiriinii atiniz.
Enjektor, hafif opak beyaz bir siispansiyon elde edilene kadar iyice ¢alkalanmalidir.

Asinm siispansiyon halinin korunmasi igin iyice calkalanmasi gerekir. igne takili olmayan
enjektorlerde, enjektdr haznesini tutunuz ve igne enjektore saglam bir sekilde oturana kadar
igneyi saat yoniinde ¢evirerek takiniz ve asty1 hemen uygulayimiz.



