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KULLANMA TALIMATI

PRIORIX 0.5 mL SC/IM enjeksiyon i¢in liyofilize toz iceren flakon ve ¢oziicii iceren kullamima
hazir enjektor
Steril

Deri altina ve kas icine uygulanir.
Etkin madde:
Sulandirildiktan sonra, 1 doz (0.5 mL) iginde:
Canli zayiflagtirilmus kizamik viriisii' (Schwarz susu) en az 10*° CCIDs;®
Canli zayiflagtirilmus kabakulak viriisii® (RIT 4385 susu, Jeryl Lynn en az 10*’ CCIDs;®
susundan elde edilmis)
Canli zayiflagtirilmis kizamik¢ik viriisi? (Wistar RA 27/3 susu) en az 10*° CCIDs;®
! tavuk embriyo hiicrelerinde iiretilmis
2 insan diploid (MRC-5) hiicrelerinde iiretilmis
® Hiicre Kiiltiirii infektif Dozu %50
Yardimct maddeler: amino asitler, laktoz, mannitol, sorbitol ve sulandirici olarak enjeksiyonluk su.

Bu as1 eser miktarda neomisin siilfat igerebilir.

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin
icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as1 kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asimin kullamima sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asin
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRIORIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRIORIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIORIX nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRIORIX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PRIORIX nedir ve ne icin kullamlir?
PRIORIX kizamik, kabakulak ve kizamikgik viriislerinin sebep oldugu enfeksiyonlari onlemek i¢in
kullanilan bir asidir. PRIORIX bu viriislerin giigsiizlestirilmis formlarim1 igerir. Bir insana asi

uygulandiginda, bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi) kizamik, kabakulak ve
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kizamikgik virlislerine karst antikor yapacaktir. Bu antikorlar kizamik, kabakulak ve kizamikgik
enfeksiyonlarina karsi korur.

Kizamik: Kizamik bir viriisiin sebep oldugu bulasici bir hastaliktir. Enfeksiyonu kapmis kisilerin
soluduklar1 havanin i¢indeki damlaciklarin solunmasiyla gecer. Hastaligin baslica isaretleri, dokiintii,
burun akintist ve atestir. Bazi kisilerde kulak enfeksiyonlari, bronsit ve =zatiirre gibi gogis
enfeksiyonlart ve ndbetleri de iceren baska belirtiler olabilir. Kizamik 6liimciil olabilir. Bu etkiler, az
beslenen veya hasta cocuklarda daha yaygindir.

Kabakulak: Kabakulak da bir viriisiin sebep oldugu bulasict bir hastaliktir. Enfeksiyonu kapmis
kisilerin soluduklar1 havanin igindeki damlaciklarin solunmasiyla geger. Hastaligin baslica isareti
yiiziin bir tarafinda veya her iki tarafinda yanak bolgesinde, kulaklara yakin bezlerde sigkinliktir. Bazi
kisilerde ayrica pankreas enflamasyonu (pankreasin virlise karsi cevap gelistirmesi, sicakliginin
artmasi, agr1 ve siskinlik olmasi), yumurtalik veya testislerin enflamasyonu ki bazen bu durum ileriki
yaslarda tireme ile ilgili problemlere yol agar, menenjit ve hastaligin kendisinin iyilesmesinin ardindan
devam eden sagirlik olabilir.

Kizamikeik: Kizamikgik da bir viriisiin sebep oldugu bulasict bir hastaliktir. Kizamik¢igin baslica
isaretleri dokiintii ve sismis bezlerdir. Eger hamile bir kadin hamileliginin ilk 12 haftasinda
kizamikg¢ik enfeksiyonuna yakalanirsa, 10 vakadan 9’unda dogmamis ¢ocukta hasara sebep olabilir.
Bu hasar, zihinsel engellilik, korliik, sagirlik ve kalp problemlerini icerebilir.

PRIORIX, enjeksiyonluk soliisyonu igin toz ve ¢oziicii seklinde sunulmustur. Toz, cam bir flakon
icinde ve ¢ozicii 0.5 mL’lik kullanima hazir cam siringa icindedir. Toz ve ¢dziicii, ast

uygulamasindan 6nce karistirilmalidir.

2. PRIORIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRIORIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger siz veya ¢ocugunuz;

e PRIORIX’e veya neomisin (bir antibiyotik) dahil asinin herhangi bir bilesenine karsi alerjik
reaksiyon gosterdiyseniz. PRIORIX igerisindeki etkin maddeler ve diger maddeler kullanma
talimatinin basinda listelenmektedir. Alerjik reaksiyon belirtileri kasintili deri dokiintiisiinii, nefes
darligin1 ve yilizde veya dilde sismeyi icerebilir.

e yiiksek atesli ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz iyilesene kadar asilama ertelenecektir. Soguk
alginligi gibi Onemsiz bir enfeksiyon problem yaratmayacaktir, ama oénce doktorunuzla
konusmalisiniz.

e bagisiklik sisteminizi zayiflatacak bir hastaliginiz varsa
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e bagisiklik sistemini zayiflatabilecek bir ilag aliyorsaniz

e hamileyseniz

PRIORIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya ¢cocugunuz,

e Sizde ya da ¢ocugunuzda merkezi sinir sistemi bozuklugu, atesli konviilziyon oykiisii ya da ailede
atesli konviilziyon Oykiisii varsa. Asi sonrasinda yiiksek ates gelisirse hemen doktorunuzu
arayiniz.

e yumurta veya yumurta igeren herhangi birseye karsi ciddi alerjik reaksiyon gosterdiyseniz

e kizamik, kabakulak veya kizamikciga karsi asilama sonrasi kolay yaralanma/morarma veya
normalden uzun siireli kanama gibi yan etkiler gosterdiyseniz.

e cocugunuz 12 ayliktan kiigiikse. Hayatlarinin ilk yilinda ¢ocuklar kizamik viriisiine kars1 yeterli
bagisiklik cevabini (viicudun dogal savunma reaksiyonu) olusturamayabilirler. Doktorunuz
kizamik i¢eren asinin ek dozlarinin gerekli olmasi durumunda size tavsiyede bulunacaktir.

Herhangi bir igne ile enjeksiyon dncesinde veya sonrasinda bayilma olabilir, bu sebeple daha 6nceki

enjeksiyonlar ile sizin/cocugunuzun bayilma durumunuz oldu iSe doktorunuza veya hemsirenize

sOyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

PRIORIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Deri altina ve kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PRIORIX hamilelikte kullanilmamalidir. Asilamanin ardindan 3 ay boyunca hamile kalmaktan

kaginmalisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz, PRIORIX’in emziren anneye uygulanmasinin faydalarimi ve potansiyel risklerini

degerlendirmek zorundadir.
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PRIORIX iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PRIORIX her dozunda 9 mg sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
PRIORIX her dozunda 25 mikrogram neomisin (bir antibiyotik) igerir. Daha 6nce neomisine karsi
alerjik reaksiyonunuz olduysa bu ilact kullanmayiniz.

PRIORIX laktoz icerir. Kullanim yolu (parenteral) nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
PRIORIX mannitol icermektedir. Icerdigi mannitole bagli herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Calismalar PRIORIX'in ayr1 enjeksiyon bolgeleri kullanilmak iizere canli zayiflatilmis varisella asisi
ile ayn1 anda uygulanabilecegini gdostermistir. PRIORIX diger canli zayiflatilmig asilar ile ayn1 anda

verilmezse her iki as1 arasinda en az bir aylik bir bosluk birakilmalidir.

Eger siz veya ¢ocugunuz, yakin zamanda kan nakli gecirdiyseniz veya insan immunglobulini

verildiyse, doktorunuz PRIORIX ile agilamayi en az 3 ay siiresince erteleyebilir.

Tiiberkiilin testi (tiiberkiilozu kontrol etmek i¢in yapilan deri testi) yapilacaksa ya asidan 6nce veya
ayn anda, ya da PRIORIX ile agilamanin 6 hafta sonrasinda yapilmalidir, aksi takdirde tiiberkiilin

testinin sonucu dogru olmayabilir.

PRIORIX, size veya c¢ocugunuza Onerilmis diger asilarla ayni anda verilebilir. Doktorunuz size

tavsiyede bulunacaktir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRIORIX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz/hemsireniz, onerilen PRIORIX dozunu size uygulayacaktir. Tim yas gruplart igin

onerilen doz 0.5 mL’dir. Uygulanacak dozlarin sayisina resmi Onerilere gore karar verilecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

PRIORIX genellikle deri altina (bazen de kas i¢ine) enjekte edilir. Doktorunuz derinizi alkol veya

baska bir dezenfektan ile silecek ve enjeksiyondan once kurumasi i¢in bekleyecektir.
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Asi asla damar igine enjekte edilmemelidir.

Eger PRIORIX in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya

eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmanmiz gerekenden fazla PRIORIX kullandiysaniz:
PRIORIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

PRIORIX’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PRIORIX’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Enjeksiyon yoluyla uygulanan her asida oldugu gibi, oldukga diisiik bir oranda alerjik reaksiyon riski
mevcuttur (1.000 PRIORIX enjeksiyonunda 1’den az). Alerji isaretleri fenalasmaya kadar
ilerleyebilecek, lokal veya genis alana yayilmis kasintili veya su toplamis deri dokiintiisiinii, gozlerde
ve ylizde sigsmeyi, soluk almada veya yutkunmada zorlugu igerebilir. Eger bu isaretler goriiliirse derhal
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Klinik ¢aligmalardan elde edilen yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin
e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik

e 38°C ve lstii ates (rektal)

Yaygin
e Ust solunum yolu enfeksiyonu

e Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve siskinlik
e 39,5°C’den fazla ates (rektal)
e Dokiintii (Ieke)
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Yaygin olmayan
e Orta kulak iltihab1

e Boyun, koltukalt1 veya kasiklardaki bezlerde sisme

e Istah kayb1

e Heyecanllik

e Anormal aglama

e Uyuyamama (insomnia)

e Gozlerde kasintiyla beraber akint1 ve ¢capakli g6z kapaklar1 (konjonktivit)
e Bronsit

e Oksiiriik

e Yanaklardaki bezlerde siskinlik

e {shal
e Kusma
Seyrek

e Alerjik raksiyonlar

e Ates ile beraber nobet
Piyasaya ¢ikmasinin ardindan, PRIORIX ile asilanan kisilerde birka¢ vakada asagidaki yan etkiler ek
olarak goriilmiistiir:

e Agrnli, sismis eklemler

e Menenjit (beynin ve omuriligin etrafinda enfeksiyon)

e Platelet diye adlandirilan kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya bagli olarak normalden daha
kolay kanama veya morarma

e Ani yasamu tehdit edici alerjik reaksiyon

e Omuriligin iltihaplanmas1 (belirtileri uzuvlarda gii¢siizlik ve duyarsizlikla beraber motor,
duyusal ve sfinkter (viicuttaki bir deligi gevreleyen halka seklindeki kas kasilip gevseyerek
deligin agilip kapanmasini saglar) hatalarini igerir)

e Guillain-Barré sendromu (bir genel sinir hastaligi)

e Kol veya bacaklarda agrili siskinlik

¢ Ensefalit (beynin sigsmesi veya enfeksiyonu)

e Kawasaki sendromu (hastaligin baslica isaretleri, 6rnegin karinda dokiintii ile beraber bes
giinden uzun siiren ates, takiben bazen eller ve parmaklardaki derinin soyulmasi, boyundaki
bezlerde sisme, gozler, dudaklar, bogaz ve dilde kizarikliktir)

e (Ciddi deri dokiintiisii
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e eritema multiforme (kirmizi, kasintili noktalar, kol ve bacaklarda baslayip yiiz ve gbvdeye

yayilan kizamik dokiintiisti benzeri dokiintiiler)

Eger sizde veya g¢ocugunuzda yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, litfen doktorunuzu veya

eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali 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.

5. PRIORIX’in saklanmasi

PRIORIX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C—8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra 2-8°C’de saklama kosulu ile 8 saat saklanmas1 uygundur.

Asi kesinlikle dondurulmamalidir. Donmasi durumunda as1 bozulur.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRIORIX i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz asilar: sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz. Bu konuda
eczaciniza danmiginiz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline flaclart San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok

34394 1.Levent/ Istanbul

Uretim yeri:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belcika

Bu kullanma talimati en son 16/01/2015 tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR:
pH’indaki kiigiik degisikliklere bagli olarak kullanima hazir aginin rengi acik turuncu — agik kirmizi
arasinda degisebilir ancak bu degisiklik asinin etkinligini degistirmez.

Coziici ve sulandirilmis as1 uygulama oOncesi herhangi bir yabanci partikiill ve/veya fiziksel
gorliiniimiinde bir degisme ag¢isindan incelenmelidir. Bunlardan birinin tespit edilmesi durumunda
¢oziicli veya sulandirilmis as1 kullanilmadan atilmalidir.

As1, ambalaj i¢indeki c¢oziiclinliin tiimiiniin toz iceren flakona eklenmesiyle sulandirilmalidir.
Coziiciiniin toza eklenmesinden sonra karisim, tozun ¢dziicii iginde tam olarak ¢oziinmesini saglamak
icin iyice calkalanmalidir.

Flakonun tiim icerigi, yeni bir igne kullanilarak uygulanmalidir.

Kullanima hazirlama ve asinin uygulanmasi

e PRIORIX, kullanima hazir enjektdrdeki c¢oziiciiniin tiimii toz iceren flakona eklenerek
hazirlanmalidir.

e Enjektore igne takmak i¢in asagidaki ¢izime bakiniz. Bununla birlikte PRIORIX enjektorii
cizimdekinden biraz farkli olabilir.

Igne Igne koruyucu

e
g =
JAL
Ny ;S

Enjektor

5

Enjektor pistonu

Enjektor govdesi

Enjektor bashigi

1.  Bir eliniz ile enjektoriin govdesinden tutunuz (enjektor pistonuna dokunmadan), saatin
ters yoniine dondiirerek enjektdr baglhigini ¢eviriniz.

2.  Enjektore igne takmak i¢in kilitlenene dek igneyi saat yoniinde g¢evirerek enjektore
takiniz (bkz. resim).

3. Igne koruyucusunu ¢ikariniz (bazen sert olabilir).

Coziiciiyii toza ekleyin. Toza ¢oziicii eklendikten sonra toz tamamen ¢oziiciide ¢Ozlinene dek
calkalanmalidir. Hazirlanan as1 hemen kullanilmalidir.
As1 uygulanirken yeni bir igne kullanilmalidir.
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