KULLANMA TALIMATI

ZOSTAVAX 0.65 ml (SC Enjeksiyon) Siispansiyon Hazirlamak Icin Liyofilize Toz i¢eren
Flakon ve Coziicii ig:eren Kullanima Hazir Enjektor

Zona (herpes zoster) asisi (canli)

Deri altina uygulanir.

e Etkin maddeler: Sulandirildiktan sonra, 1 doz (0.65 mL) 19400 PFU*dan az olmayan canli,
zayiflatilmis varisella-zoster virtisi' (Oka/Merck susu) icermektedir.
['insan diploid (MRC-5) hiicrelerinde tiretilmistir. ]
[PFU = Plak olusturucu birim: Asimin igindeki viris sayisint 6lgmek i¢in kullanilan
birimdir. ]

o Yardimcr maddeler: Toz: Sukroz, hidrolize jelatin, sodyum kloriir, potasyum dihidrojen
fosfat, potasyum kloriir, monosodyum L-glutamat, anhidr disodyum fosfat, sodyum hidroksit
(pH’1 ayarlamak i¢in), tre. Coztci: Enjeksiyonluk su
Bu ag1 eser miktarda neomisin igerebilir.

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

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

Bu asi kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bu aginin kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
asiyi kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun dismda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZOSTAVAX nedir ve ne icin kullanilir ?

ZOSTAVAX't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZOSTAVAX nasu kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

ZOSTAVAX'in saklanmast
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Bashiklar1 yer almaktadir.
1. ZOSTAVAX nedir ve ne icin kullanilir?

ZOSTAVAX zona hastaligini1 (zoster) ve zosterle iligkili post-herpetik nevraljiyi (PHN, zonadan
sonra yasanan uzun sireli agr1) onlemek i¢in kullanilan bir agidir.

ZOSTAVAX 50 yag ve uizerindeki kisilerin agilanmasinda kullanilir.

ZOSTAVAX mevcut zonanin veya mevcut zonayla iliskili agrinin tedavisinde kullanilamaz.



Ast tekli doz flakonunda enjeksiyonluk siispansiyon hazirlamak igin liyofilize toz seklinde
bulunur; asty1r hazirlamak igin toz flakonuyla birlikte verilen ¢oziciiyle tozun sulandiriimasi
gerekir.

Cozucu berrak ve renksiz bir sividir. Coziiciyle karistirmadan 6nce, toz beyaz-beyaza yakin
renkte kompakt, kristalimsi bir kitledir.

Bir ZOSTAVAX ambalaji ignesiz olarak bir flakon ve énceden doldurulmus enjektor igerir.
ZOSTAVAX 1 veya 10’luk ambalajlardadir. Biitiin ambalaj biyiiklikleri pazarlanmayabilir.
Zona hastalig1 hakkinda bilgi:

Zona nedir?

Zona agrili, kabarcik seklinde dokuntidiir. Genellikle viicudun bir bolgesinde ortaya g¢ikar ve
birka¢ hafta strebilir. Siddetli, uzun siiren agriya ve yara izlerine yol agabilir. Daha az siklikla,
bakteriyel deri enfeksiyonlari, gigstzlik, kas paralizi, isitme veya gorme kaybina da neden
olabilir. Zona su g¢igegine yol agan ayni viristen kaynaklanir. Su ¢igegi gecirdikten sonra su
cigegi virlsi vicudunuzun sinir hiicrelerinde varligini siirdiiriir. Bazen, uzun yillar sonra viris

aktiflesir ve zonaya neden olur.

Post-herpetik nevralji (PHN) nedir?

Zonanin kabarcik seklindeki dokuntisu iyilestikten sonra agrn aylar veya yillar boyunca devam
edebilir ve siddetli olabilir. Bu uzun siireli agriya post-herpetik nevralji (PHN) adi verilir.

2. ZOSTAVAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZOSTAVAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e ZOSTAVAX’in igerdigi bilesenlerden herhangi birine (6rne8in neomisin) alerjik (asir
duyarly) iseniz,

e Bagisiklik sisteminizi zayiflatan bir kan hastaliginiz veya herhangi bir tip kanseriniz varsa,

e Doktorunuz size bir hastalik, ilaglar veya bagka bir tedavi nedeniyle bagisiklik sisteminizin
zayifladigini soylediyse,

o Tedavi edilmeyen, aktif tiiberkiilozunuz varsa,

e Hamileyseniz (bkz. Hamilelik ve Emzirme).

ZOSTAVAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger asagidakilerden herhangi birini yasiyorsaniz, ZOSTAVAX uygulanmadan 6nce doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz:

e Herhangi bir tibbi sorununuz veya alerjileriniz su anda varsa veya gegmiste olduysa,

o Atesiniz yiikkseldiyse,

e HIV enfeksiyonunuz varsa,



e Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi dusiiniiyorsaniz, hamile kalmayi planliyorsaniz,
agilamadan once hamileligin diglanmasi gerektiginden doktorunuza danigmaniz gerekir.
Cocuk sahibi olma potansiyeli bulunan kadinlar agilamadan sonraki 3 ay boyunca gebeligi
onlemek i¢in etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Bir¢ok asida oldugu gibi, ZOSTAVAX agilanan kisilerin tiimiinde tam koruma saglamayabilir.

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

ZOSTAVAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ZOSTAVAX hamile kadinlara uygulanmamalidir. Cocuk sahibi olma yasindaki kadinlar
astlamadan sonraki 3 ay boyunca hamileligi 6nlemek i¢in gerekli tedbirleri almalidir.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu digiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ast uygulanmadan 6nce tavsiye i¢in doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Asilama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danismniz.

Emzirme
Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz  doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz
ZOSTAVAX’1n size uygulanabilirligi konusunda karar verecektir.

Eger emziriyorsaniz, bu ag1 uygulanmadan 6nce tavsiye igin doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Arac ve makine kullanim

ZOSTAVAX’1n ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gosteren herhangi bir
bilgi bulunmamaktadir.

ZOSTAVAX’m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger asinin icerdigi bilesenlerden herhangi birine (6rnegin neomisin veya Yardimct maddeler

bolimiinde boluminde yer alan herhangi bir madde) alerjik (asir1 duyarli) iseniz, bu asi
uygulanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.



ZOSTAVAX 0.65 mL'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

ZOSTAVAX 0.65 mL'lik dozunda 39 mg'dan daha az potasyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

ZOSTAVAX 0.65 ml’'lik dozunda 41.05 mg sukroz ihtiva eder. Bu durum, diabetes mellitus
hastalarinda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger asilar ve ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetesiz satilan ilaglar dahil, yakin zamanda bagka herhangi bir ilag aldiysaniz veya su anda
almaktaysaniz, lutfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

ZOSTAVAX inaktif influenza asistyla aym anda uygulanabilir. Iki a1 ayri enjeksiyonlarla, farkli
viicut bolgelerine uygulanmalidir.

ZOSTAVAX 23-valanli pnomokok polisakarid agistyla aynt anda uygulanmamalidir. Bu agilarla
ilgili daha fazla bilgi i¢in, doktorunuza veya saglik uzmanina daniginiz.

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

3. ZOSTAVAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhidi icin talimatlar:
ZOSTAVAX enjeksiyonla tekli doz olarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
ZOSTAVAX deri altina, tercihen kolun ust kismina enjekte edilmelidir.

Saghk uzmanlari icin asimin hazirlanmasi ile ilgili talimatlar kullanma talimatinin sonunda
yer almaktadir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
ZOSTAVAX c¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanimai;
ZOSTAVAX 50 yag ve uizerindeki kisilerin agilanmasinda kullanilir.

Ozel kullamm durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ZOSTAVAX ' etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ZOSTAVAX kullandiysaniz:
ZOSTAVAX dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ZOSTAVAX’1 kullanmay: unutursanmz:
Doz gerekip gerekmedigi ve ne zaman verilmesi gerektigi konusunda karar verecek olan
doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ZOSTAVAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir 6zel uyari bulunmamaktadir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tuam ilaglar ve agilar gibi, ZOSTAVAX'1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir .
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek : 1,000 hastanin birinden az gortlebilir.
Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.
Caligmalarda bildirilen yan etkiler:
Cok yaygin:
e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agri, sislik ve kagint1.
Yaygin:

e Bagagnsi

e Kolda veya bacakta agri

e Enjeksiyon bolgesinde sicaklik hissi ve sert sislik seklinde morluklar
Cok seyrek:

e Suicegi (varisella)
ZOSTAVAX’1n genel kullaniminda bulanti; eklem agrisi; kas agrist; ates; bezlerde sislik (boyun,
koltukalti); dokiintt; enjeksiyon bolgesinde dokiinti; enjeksiyon bolgesinde kaginti; solunum
veya yutkunma giicligiini igerebilen ve ciddi olabilen alerjik reaksiyonlar bildirilmigtir. Alerjik

bir reaksiyon yasarsaniz hemen doktorunuza haber veriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. ZOSTAVAX’1n saklanmasi

ZOSTAVAX 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.



2°C-8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz ve tasiyiniz. Astyt dondurmayiniz.
Donmus as1y1 ¢oziip kullanmayiniz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZOSTAVAX'1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi,
belirtilen ayin son giiniidiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ZOSTAVAX't sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczacmiza dantsmniz.
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Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39,

Haarlem — Hollanda

Bu kullanma talimati 18/03/2013 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Cozucu berrak ve renksiz bir sividir. Coziiciyle karistirmadan 6nce, toz beyaz-beyaza yakin
renkte kompakt, kristalimsi bir kitledir. Tamamen sulandirildiktan sonra as1; yart bulanik ile yari
saydam arasi, beyaza yakin renkten agik sariya kadar degisen bir sividir.

Asty1 hazirlamak i¢in, kullanima hazir enjektérdeki ¢oziicinin tamamini toz igeren flakona
enjekte ediniz. Iyice karismasi igin yavasca calkalayimz. Sulandirilan as1 flakonunun tiim
igerigini enjeksiyon enjektoriine ¢ekiniz. Ayrica tedarik ettiginiz igneyi enjektoriin sonuna kadar
itiniz ve yerlestirmeyi garantilemek i¢in dondurtniz.

Potens kaybinit minimize etmek i¢in aginin hazirlandiktan sonra derhal kullanilmasi
onerilmektedir. Eger as1 30 dakika igerisinde kullanilmazsa atiniz.

Sulandirilmis agida herhangi bir partikiilli madde gozlenirse veya ¢oziicinln, tozun veya
sulandirilmis aginin gériiniimi yukarida tarif edilenden farkliysa agt kullanilmamalidir.

Kullanilmamig olan urin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolt” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Ayrica “ZOSTAVAX nasil kullanilir?” béliimiine bakiniz.



