KULLANMA TALIMATI

VARIVAX 0.5 ml (SC Enjeksiyon) Siispansiyon Hazirlamak I¢in Liyofilize Toz I¢eren
Flakon ve Céziicii iceren Kullanima Hazir Enjektor

[Canhi Sugicegi Viriis Asisi]

Deri altina uygulanir.

* Etkin madde(ler): VARIVAX [Canh Sugigegi Viriis Agisi'min her 0.5 mL'si minumum
1350 PFU* sugigegi viriisii (Oka/Merck susu) (canly, atentlie) igermektedir.
[*PFU = Plak olusturucu birim: Asimn igindeki viriis saytsini Olgmek i¢in kullanilan
birimdir.]

* Yardimc: maddeler: Liyofilize toz: Sukroz, hidrolize Jelatin, ire, sodyum kloriir,
monosodyum L-glutamat, susuz disodyum fosfat, potasyum dihidrojen fosfat, potasyum
kloriir. Coziicii: Enjeksiyonluk su
Eser miktarda kalint1 bilesenler: neomisin.

i Bu asmiy1 kullanmaya baslamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
| okuyunuz, giinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danginiz,

Bu ag1 kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asimn kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswyr kullandiginizi séyleyiniz,

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VARIVAX nedir ve ne icin kullanilir?

VARIVAX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VARIVAX nast kullamlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VARIVAX "tn sakianmas:

oo

Baghklar: yer almaktadr.
1. VARIVAX nedir ve ne i¢in kullamlir?

VARIVAX erigkinleri ve ¢ocuklan sugigegi hastaligma (varisella) karsi korumaya yardime1
olan bir agidir. Asilar sizi veya gocugunuzu bulasici hastaliklara karsi korumak amaciyla
kullanilir.

VARIVAX tek dozluk (0.5 mL) liyofilize toz igeren flakon ve kullamima hazir siringalarda
¢Oziicli iceren ambalajdadar.

VARIVAX 12 aylik ve daha biiyiik yastaki kisilere uygulanabilir.
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As1 daha 6nce sugigegi gegirmemis, ancak sugigegi hastahgina yakalanmuig bir kigiyle temas
etmis kisilere de uygulanabilir.

Viriisle kargilasmadan sonraki 3 giin iginde agilama sugigegini onlemeye veya hastalik
siddetini azaltmaya yardimci olarak, deride olugan bozukluklarin (lezyonlarin) sayisini
azaltabilir ve hastalik siiresini kisaltabilir. Aynca, virlisie karsilagmadan 5 giin sonrasina
kadar agilamanin hastalik siddetini azaltabildigini gosteren bilgiler simirlidir.

Diger agilarda oldugu gibi, VARIVAX da tiim asilanan kisileri dogal yollardan edinilmis
sugicepine kargt tam olarak koruyamayabilir.

2. VARIVAX kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VARIVAX'1 asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Sizin veya ¢ocugunuzun sugigegi agisina, agimn igindeki herhangi bir maddeye
(jelatin, neomisin dahil) agir1 duyarhlig1 varsa,

e Sizin veya gocugunuzun bir kan hastaligi veya bagisiklik sistemini etkileyen herhangi
bir tipte kétii huylu kanser hastalig1 (lenfomalar ve l6semi) varsa,

e Siz veya ¢ocugunuz bagisiklik sistemini baskilayan tedavi aliyorsamz (yiiksek doz
kortikosteroid ila¢ kullammi dahil),

s Sizin veya ¢ocugunuzun herhangi bir hastalifi varsa (6m., [nsan Immiin Yetmezlik
Virtisii (HIV) veya Edinsel Immiin Yetmezlik Sendromu (AIDS)) veya siz veya
¢ocugunuz bagisiklik sistemini zayiflatan herhangi bir ilag aliyorsamz. Siz veya
¢ocupunuzun agilamp agilanmayacagi bagisiklik savunmalarimizin diizeyine gbre
belirlenecektir.

e Sizin veya gocugunuzun aile iiyelerinden birinde dofumsal bagisikiik yetmezligi varsa
veya aile Sykiisiinde bagigiklik yetmezligi varsa,

e Sizin veya gocugunuzun aktif, tedavi edilmemis tiiberkiilozu varsa,

e Sizin veya ¢ocugunuzun 38.5°C'nin istiinde atesi varsa; (ancak, diisiik dereceli ates
tek bagina asilama yapilmamas: igin bir neden olugturmaz),

¢ Hamile iseniz (ayrica, agilamadan sonraki 1 ay boyunca gebelikten kaginilmalidir).

VARIVAX" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

VARIVAX asis1 uygulanan kisi, asilamadan sonraki 6 hafta boyunca duyarl, yiiksek
risk tasivan kisilerle valin temastan kacinmaya cahsmahdir,

Asagidaki durumlarda 6zel dikkat gosterilmelidir:

-Eger agilandiktan sonra asagidaki kategorilerden birinde yer alan herhangi bir kisiyle temas
ederseniz:

e Bagisiklik sistemi zayiflamis kisiler,

e Daha 6nce sugicegine hig yakalanmamig gebe kadinlar,

e Anneleri daha 6nce sugigegi gegirmemis yeni dogmus bebekler,

Bu bireyler agilanmis kisiden sugigegi kapma riski altinda olabilirler.
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- Eger sizden asidaki virlis susu bulagtiginda giddetli sugigegine yakalanma riskine sahip
olabilecek kisilerle diizenli olarak yakin temas igindeyseniz.

Siz veya gocugunuz VARIVAX ile agilanmadan &nce doktorunuz veya eczacimzla
konusunuz:

-eger siz veya gocufunuzun bagisikhik sistemi zayiflamigsa (6rn., HIV enfeksiyonu gibi).
Sizin veya ¢ocupunuzun yakindan izlenmesi gerekir ¢iinkii as1 hastaliga karst koruma
saglamak igin yeterli olmayabilir (bkz. bolim 2 “VARIVAX" asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ™).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danistniz.
VARIVAX'In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir 6zel uyan gerekmemektedir.

Hamilelik
Aswyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o VARIVAX hamile kadinlara uygulanmamalidir.

e Hamileyseniz, hamile olduunuzu diigiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz
astlamadan &nce doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye alimz. Ayrica, ast olduktan
sonraki 1 ay i¢inde hamile kalmamaniz 8nemlidir. Bu dénemde hamilelikten kaginmak
i¢in etkili dogum kontrol yéntemleri kullanmalisimz.

Aslama déneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.
Emzirme
Asiyr kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmiza damginiz,
» Doktorunuza emzirdiginizi veya emzirmeyi planladifimz sdyleyiniz. Size VARIVAX
uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.
Ara¢ ve makine kullaninu
VARIVAX’1n ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gosteren herhangi
bir bilgi bulunmamaktadir.
VARIVAX'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

VARIVAX 0.5 mL'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

VARIVAX 0.5 mLlik dozunda 39 mg'dan daha az potasyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyan gerekmemektedir.
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Diger asilar ve ilaglar ile birlikte kullanimi

Size veya gocugunuza baska herhangi ilaglar (veya bagka asilar) uygulaniyorsa veya yakin bir
tarihte uygulanmigsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger herhangi bir ¢esit as1 VARIVAX ile aym zamanda verilecekse, doktorunuz veya
hemsireniz o agmin uygulamp uygulanamayacai konusunda size tavsiyede bulunacaktr.
VARIVAX rutin ¢ocukluk agilariyla ayni zamanda uygulanabilir; kizamik, kabakulak ve
kizamikgik viriis agis1 (M-M-R 1I), Haemophilus influenzae tip B, hepatit B agisi, difter,
tetanoz ve bogmaca agilan ve oral poliovirils agis1 ile e zamanl olarak uygulanabilir.

Kan veya plazma transflizyonlarindan sonra veya normal insan immiin globulin (insandan kan
bagisiyla alinan kanda dogal yolla olugan antikorlarin steril bir soliisyonu) veya Varisella
zoster immiin globiilini uygulandiktan sonra agilama en az 5 ay ertelenmelidir.

VARIVAX ile agtlamadan sonra siz veya ¢ocugunuz Varisella zoster immunoglobini dahil
hi¢bir immiin globiilini doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi siirece 1 ay siireyle
almamalisimz.

Reye sendromu denilen biitiin viicut organlarimizi etkileyebilecek bir hastalifa neden
olabileceginden, siz veya ¢ocugunuz VARIVAX agilamasindan sonra 6 hafta siireyle aspirin
(salisilat) igeren ilaglarin kullanimuindan kaginmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimiz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir agiama yapidiysa litfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. YARIVAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

VARIVAX doktorunuz veya saglik uzman: tarafindan uygulanacaktir.
VARIVAX asagidaki sekilde enjeksiyonla uygulanir:

s 12 ay-12 yas arasi ¢ocuklar:
Sugigepine kars1 tam bir koruma saglanabilmesi igin VARIVAX 1n iki dozu en az 1 ay
arayla verilmelidir.

* Asemptomatik HIV’li 12 ay-12 yas arasi gocuklar:
VARIVAX enjeksiyonla iki doz olarak 12 hafta arayla verilmelidir. Daha fazla bilgi
i¢in liitfen doktorunuza bagvurunuz.

e 13 yas ve iizeri adolesanlar ve erigkinler:
VARIVAX enjeksiyonla iki doz olarak verilir. Ikinci doz ilk dozdan 4-8 hafta sonra
verilmelidir.

Dozlarin zamanlamasi ve sayisi doktorunuz tarafindan resmi onerilere uygun olarak
belirlenecektir.

e e e F A et 1ol

T T M P

1 g e 1T £



Uygulama yolu ve metodu:

VARIVAX uylugun dis tarafinda veya iist kolda deri altina enjekte edilmelidir.

Doktorunuz veya saglk uzmanmiz VARIVAX'n damar igine enjekte edilmemesini
saglayacaktir,

Degisik yag gruplan:

Cocuklarda kullanim:
VARIVAX 12 ayn altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumian:

Biobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullamimi yoktur.

Eger VARIVAX'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VARIVAX kullandiysamiz:

Ast tek dozluk flakon seklinde bulundugundan ve doktorunuz veya saglik uzmani tarafindan
uygulandigindan, fazla miktarda verilmesi ¢ok diisiik ihtimaldir.

VARIVAX'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VARIVAX'1 kullanmay) unutursaniz:

Doktorunuza bagvurun, kendisi doza gerek olup olmadigina ve dozun ne zaman
uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
VARIVAX ile tedavi sonlandinldigimda olugabilecek etkiler:

Herhangi bir 6zel uyar: bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

VARIVAX, tiim ila¢lar ve agilar gibi, herkeste gériilmese de yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler goriildtigil yag aralifi ve agagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmistir:

(Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir .

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastarun birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gériilebilir.

(Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.




Cok seyrek olarak siddetli bir alerjik reaksiyon gériilebilir, Bu reaksiyon dokiintii ile birlikte
veya tek bagina yiizde sigme, tansiyon diisiikliigii ve solunum giigliigii gibi semptomlarla
ortaya g¢ikabilir. Bu reaksiyonlar genellikle enjeksiyondan hemen sonra ortaya gikar.
Agllamadan sonra bu semptomlardan herhangi birini veya bagka ciddi semptomlar fark
ederseniz hemen doktorunuza basvurmalisiniz.

Asapidaki seyrek veya gok seyrek yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza
soyleyiniz:
* Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama; deri altinda kirmizi veya mor,
yassi, toplu igne bas: biiyiikliiglinde benekler, siddetli solgunluk
o Siddetli deri dokiintiileri (g6z, ag1z ve/veya genital bélgede iilserler ve su kabarciklari;
kol ve bacaklarda baglayan ve bazen yiiz ve viicudun geri kalan bélgelerine yayilan
kirmizi, genellikle kagintili noktalar) (Stevens-Johnson sendromu, multiform eritem)
¢ Kas giigsiizliigii, anormal duyumlar, kollar, bacaklar ve viicudun iist kisimlannda
kanncalanma (Guillain-Barré sendromu)
* Ates, hastahk hissi, kusma, bag agris1, ense sertligi ve 1s18a duyarlilik (menenjit)
¢ Inme
e Atesh veya atessiz ndbet

Asagidaki yan etkiler gézlenmistir:

(Cok yaygin reaksiyonlar:
s Ates
* Enjeksiyon bdlgelerinde agn, sislik, kizarnklik

Yaygin reaksiyonlar:
¢ Ust solunum yolu enfeksiyonu (burun, bogaz, hava yolu)
¢ Huzursuzluk
e Dokiintii, kizamik/kizamikgik/ sugigegi benzeri dékiintii
¢ Enjeksiyon bolgesinde dkiintii, enjeksiyon bélgesinde kaginti.

Yaygin olmayan reaksiyonlar:
¢ Bas afnis1, uyku hali,

Gozlerde akinti ve kagint1 ile géz kapaklarinda kabuklanma (konjunktivit)

Oksiiriik, burun tikamklig, gégiiste tikaniklhk, burun akmntis, istahsizlik, grip

Mide rahatsizhig: ile kusma, kramp, bir viriisiin neden oldugu ishal

Ishal, kusma (gastroenterit-mide barsak iltihabi)

Kulak enfeksiyonu, bogaz agnsi

Aglama, uyumada giigliik, uyku bozuklugu

Viriisiin neden oldugu deride sugigegi dokiintiisii, bir viriisiin neden oldugu hastalik,

deri iltihabu, pigik, ciltte kizankhk, ter dokiintiisii veya isilik, kurdesen.

» Gigstizliik, halsizlik, genel olarak iyi hissetmeme, kurdesen benzeri dokiintti, hissizlik,
kanama, deride kabank, sertlesmis bélge, morarma, sicaklik hissetme,
dokunuldugunda sicaklik dahil enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar.

Seyrek reaksiyonlar:
» Salgi bezlerinde sislik, normale gére daha kolay morarma veya kanama




* Duygu yoksunlugu, hissizlik, sinirlilik, ajitasyon ¢ok uyuma, anormal riiyalar,
duygusal degisimler, zor yiiriime, atesli nobetler, titreme

» (36z kapaklarinda sisme, gozierde tahris

o Kulak agrisi

¢ Bazen zonklayan bir agn ve yiizde basing veya agri ile birlikte burunda doluluk hissi
(siniizit), aksirma, burun akintisi (rinit), akcigerlerde konjesyon, burunda kan, hinit,
akcigerlere giden kanallarin gigmesi (brongit), akciger enfeksiyonu, atesli siddetli
akciger enfeksiyonu, tisiime/titreme, Sksiiriik, nefes darlig1 ve tikamkli1 (pndmoni)

* Apz igerisinde agrnili beyaz yaralar (mantar enfeksiyonu), grip benzeri enfeksiyon,
zehirli olmayan 1sirik/ bocek 1sinig

¢ Mide agnsi, mide rahatsizhif1 ve kusacakmus gibi olmak (bulanti), midede asin gaz
hali, kanh diski, agiz ilseri

¢ Sicak basmasi, deride su kabarcigi, deride bozukluk ve enfeksiyon (akne, morarma,
uguk, egzama, kurdegen, kizamik ve giines yamg dahil)

» Kas/kemik agnsi, kaslarda sizlama, kalga, bacak ve boyunda agn, tutukluk
Kan damarindan kan veya siv1 sizintis

¢ Derinin renk degistirmesi, travma, piriizlilik/kuruluk, dudaklarda gisme dahil
enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar

Pazarlama sonrasi1 deneyimde VARIVAX kullamlirken ortaya ¢ikan etkiler;

* Sinir sistemini (beyin ve/veya omurilik) etkileyen hastaliklar, yiiziin bir tarafinda
kaslarin sarkmas1 ve gozkapag distkHigi (Bell's palsy hastalifn), sarsak yliriime, bag
d6nmesi, ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma,

* Sinir iltihabina bagl agnli bir deri hastaligi (zona), bogaz agns: (farenjit), cilite gozle
goriilebilir mor veya kirmizi-kahverengi benekler (Henoch-Schénlein purpura), seliilit
ve impetigo dahil cilt ve yumusak dokularinda ikincil olarak gelisen (sekonder) bakteri
enfeksiyonlar, sugicegi.

¢ Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama dahil aplastik anemi; deri altinda
kirmiz1 veya mor, yass, toplu igne bag: bilyiikliigiinde benekler, siddetli solgunluk

Yukanidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdylemelisiniz.

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

Yan etkilerin raporlanmas:

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

5. YARIVAX"In saklanmasi

VARIVAX't cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C aras: sicakliklarda (buzdolabinda) saklayimz. Asiy1 dondurmayimiz. Donmus {irtinleri
¢Oziip kullanmayiniz. 1siktan koruyunuz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VARIVAX" kullanmayrmz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giinidiir.

Doktorunuz veya hemsgireniz size veya gocugunuza asty1 vermeden dnce sivinin berrak ve
renksiz olup olmadigini ve i¢inde bilyiik parcalar bulunup bulunmadigini kontrol edecektir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz VARIVAX' sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz. Bu
konuda eczacimiza damginiz.

Ruhsar sahibi:
Merck Sharp Dohme laglar Ltd. Sti.
Levent - istanbul

Uretim yeri:
Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39,
Haarlem — Hollanda

Bu kullanma talimaty ../../...tarihinde onaylanmisuir.,

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulanmadan once as1  partikiilli madde ve renk degisikligi agisindan gozle kontrol
edilmelidir. Hazirlanan asida partikiilli madde gdzlenirse veya as1 berrak renksiz ile acik sari
arasinda bir renkte gériinmiiyorsa, as1 kullamlmamalidr.,

As1 baska ilaglarla karigtinlmamalidir.

Toz seklindeki as1, verilen ¢Oziiciiyle hazirlanmalidir,

Asinin ignesiz formunun ambalaj1 ayn olarak 2 adet igne igerir. ignenin yerlestirilmesini
garantilemek i¢in dondiiriiniiz.

Onceden doldurulmug, enjeksiyonluk su igeren enjektoriin tiim igerigini toz iceren flakona
enjekte edin ve iyice karismasi igin yavasca calkalayin.

Tiim igerigi aym, kullanima hazir enjektdre ¢ekin ve asty: subkutan yolla uygulayin.

Agiy1 hazirlarken dezanfektanlarla temasi onleyin.

Astyr hazirlarken, sadece verilen kullanima hazir enjektdr igindeki ¢oziictinin kullanilmas:
tavsiye edilir; ¢iinkii bu ¢éziici ag1 virlisiinil inaktive edebilecek koruyucu maddeler veya
diger antiviral maddeler igermez.

Enfeksiyon etkenlerinin bir kigsiden digerine bulasmasini énlemek i¢in her hastada ayr bir
steril enjektSr ve igne kullanmak Snemlidir.

Etkisini korumak i¢in, hazirlandiktan sonra as1 derhal uygulanmahdir.
Hazirlandiktan sonra ags 30 dakika i¢inde kullamlmazsa agiy1 atiniz,

Hazirlanan agiyr dondurmayiniz. Donmus agiy1 ¢oziip kullanmayiniz.
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