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KULLANMA TALIMATI

SHINGRIX 0,5 mL IM Enjeksiyonluk Siispansiyon Hazirlamak icin Toz ve
Siispansiyon

Herpes zoster asis1 (rekombinant, adjuvanl)
Kas icine uygulanir.
Steril

e Etkin maddeler:
Sulandirildiktan sonra bir dozda (0,5 mL) bulunan igerik:
Varisella Zoster Viriisii' glikoprotein E antijeni?? 50 mikrogram

L Varisella Zoster Virus = VZV
2 AS01g adjuvan, asagidakileri igerir:
Quillaja saponaria Molina bitki 6zii, fraksiyon 21 (QS-21) . . 50 mikrogram
Salmonella minnesota'dan 3-O-desasil-4'-monofosforil lipid A (MPL)__ 50 mikrogram
3 Cin Hamsteri Over (CHO) hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen glikoprotein

E (9E)

Glikoprotein E, Varisella Zoster Viriisiinde bulunan bir proteindir. Bu protein bulasici degildir.
Adjuvan (AS01B), viicudun asiya verdigi yaniti iyilestirmek icin kullanilir.

e  Yardimci maddeler:

Toz: Siikroz, polisorbat 80 (E 433), sodyum dihidrojen fosfat dihidrat (E 339), dipotasyum
fosfat (E 340).

Siispansiyon: Dioleoil fosfatidilkolin (E 322), kolesterol, sodyum klortir, disodyum fosfat
anhidrat (E 339), potasyum dihidrojen fosfat (E 340) ve enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakiniz.

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

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya iatiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu asi kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asinin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswyt kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda;
1. SHINGRIX nedir ve ne icin kullanilir?
2. SHINGRIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SHINGRIX nastl kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. SHINGRIX'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. SHINGRIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

SHINGRIX enjeksiyonluk siispansiyon i¢in t0z ve siispansiyondur. Toz beyazdir. Siispansiyon
opalesan, renksiz ila soluk kahverengimsi bir sividir.

Bir SHINGRIX ambalaj igerigi: bir flakonda 1 dozluk toz (antijen), bir flakonda 1 dozluk
siispansiyon (adjuvan)’dur.

SHINGRIX, 1 flakon toz ve 1 flakon siispansiyon i¢ceren ambalaj boyutunda veya 10 flakon toz
ve 10 flakon siispansiyon igeren ambalaj boyutunda mevcuttur.

Tiim paket boyutlar1 pazarlanmayabilir.

SHINGRIX ne i¢in kullanilir?
SHINGRIX, yetiskinleri zona (herpes zoster) ve zona sonrasi uzun stireli sinir agrisi olan post-
herpetik nevraljiye (PHN) kars1 korumaya yardimci olan bir agidir.

SHINGRIX:
* 50 yas ve lizeri yetiskinler;
« yiiksek zona riski tasiyan 18 yas ve lizeri yetiskinlere uygulanir.

SHINGRIX, sucicegi hastaligini (varisella) onlemek i¢in kullanilmamaktadir.

Zona nedir?
e  Zona, siklikla agrili olan kabarcikli bir dokiintiidiir. Genellikle viicudun bir béliimiinde
olusur ve birkag hafta siirebilir.
e Zona hastaligi, sucicegi hastaliina neden olan ayni viriisten kaynaklanir.
e Sugcicegi gecirdikten sonra, hastaliga neden olan viriis viicudunuzda sinir hiicrelerinde kalir.
e Bazen, yillar sonra, bagisiklik sisteminiz (viicudun dogal savunmasi) zayiflarsa (yas,
hastalik veya kullandiginiz bir ilag nedeniyle), viriis zonaya neden olabilir.

Zona ile iliskili komplikasyonlar (hastaligin sebep oldugu yan etkiler)

Zona komplikasyonlara neden olabilir.

Zona hastaliginin en sik goriilen komplikasyonu:

. Post-herpetik nevralji veya PHN olarak adlandirilan uzun siireli sinir agrisidir. Zona
kabarciklari iyilestikten sonra, aylarca veya yillarca siirebilen ve siddetli olabilen agrilar
yasayabilirsiniz.

Diger zona komplikasyonlart:

o Kabarciklarin oldugu yerde yara izleri

. Cilt enfeksiyonlari, halsizlik, kas felci ve isitme veya gérme kaybi1 — bunlarin goriilme
siklig1 daha azdir.

SHINGRIX nasil etki eder?

SHINGRIX viicudunuza zonaya neden olan virlisii hatirlatir. Bu, bagisiklik sisteminizin
(viicudun dogal savunmasi) virlisle savasmaya hazir olmasina ve sizi zona ve onun
komplikasyonlarina kars1 korumaya yardimci olur.
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2.  SHINGRIX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SHINGRIX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Bu asinin etkin maddelerine veya diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
(bu talimatin en tstiinde listelenen etkin ve yardimci maddelere bakiniz). Alerjik reaksiyon
belirtileri, kasintili deri dokiintiisii, nefes darlig1 ve yiiz veya dilde sisme olabilir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse size SHINGRIX verilmemelidir. Emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

SHINGRIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda SHINGRIX'' kullanmadan oOnce doktorunuzla veya eczacinizla

konusunuz:

e Yiiksek atesin eslik ettigi ciddi bir enfeksiyonunuz varsa. Bu durumlarda, iyilesene kadar
asinin ertelenmesi gerekebilir. Soguk alginligi gibi kiigiik bir enfeksiyon sorun
yaratmamaktadir, ancak yine de ilk 6nce doktorunuzla konusunuz.

e Kanama probleminiz varsa veya viicudunuz kolayca morariyorsa

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecerliyse (veya emin degilseniz), SHINGRIX'i
kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Herhangi bir igne enjeksiyonundan 6nce veya sonra bayilma meydana gelebilir. Bu nedenle,
daha once bir enjeksiyondan dolay1 bayildiysaniz, doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Halihazirda zona hastaliginiz veya zona ile ilgili komplikasyonlariniz varsa, SHINGRIX tedavi
olarak kullanilamaz.

Tiim asilarda oldugu gibi, SHINGRIX de asilanan tliim insanlar1 tam olarak korumayabilir.

SHINGRIX uygulandiktan sonra sinirlerinizde agri, giigsiizliik ve felce (Guillain-Barré
sendromu denir) neden olan gegici iltihaplanma olursa doktorunuzla konusunuz. SHINGRIX
uygulandiktan sonra 65 yas ve iizeri kisilerde Guillain-Barré sendromu riskinde hafif bir artis
(uygulanan milyon doz basina tahmini 3 ek vaka) bildirilmistir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

SHINGRIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu as1y1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
Asagidaki "4. Olas1 yan etkiler nelerdir?" boliimiinde belirtilen etkilerden bazilari, arag veya
makine kullanma yetenegini gecici olarak etkileyebilir. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz arag
veya makine kullanmayiniz.

SHINGRIXin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda é6nemli bilgiler
Bu tibbi {irtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasen
“sodyum icermez”.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasen
“potasyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaglar da dahil olmak iizere baska ilaglar aliyorsaniz veya yakin zamanda
aldiysaniz veya alacaksaniz ya da yakin zamanda bagka bir as1 olduysaniz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

SHINGRIX, adjuvansiz inaktive mevsimsel influenza asisi, 23 valanli pndmokok polisakkarit
asis1, 13 valanli pnomokok konjuge asisi, azaltilmis antijen difteri tetanos aseliiler bogmaca
asis1 veya COVID-19 mRNA agis1 gibi diger asilarla ayn1 anda uygulanabilir. Her as1 i¢in
farkli bir enjeksiyon yeri kullanilacaktir.

SHINGRIX ile ayn1 anda 23 valanli polisakkarit pndmokok asis1 uygulandiginda, ates ve/veya
titreme yasama olasiliginiz daha ytiksek olabilir.

SHINGRIX ile ayn1 anda COVID-19 mRNA asis1 yapildiginda tisiime, yorgunluk, ates, mide
ve sindirim sikayetleri (bulanti, kusma, ishal ve/veya mide agris1 dahil), bas agrisi, kas agrisi
veya eklem agris1 yasama olasiliginiz daha yiiksek olabilir.

[zlenebilirlik
Biyoteknolojik tibbi {irlinlerin izlenebilirligini artirmak i¢in uygulanan iiriiniin ad1 ve seri
numarasi agikc¢a kaydedilmelidir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu as: disinda asilama yapildiysa liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SHINGRIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Uygulama yolu ve metodu:

o SHINGRIX, bir kas i¢ine (genellikle iist kolda) enjeksiyon olarak uygulanir.

. Iki ay arayla 2 enjeksiyon uygulanacaktir. Asilama programinda esneklik gerekiyorsa,
ikinci doz, ilk dozdan 2 ila 6 ay sonra uygulanabilir.
T1ibbi durumunuza bagli olarak doktorunuz, ilk enjeksiyondan 1 ay sonra ikinci
enjeksiyonu uygulanmasini dnerebilir.

o SHINGRIX'in ikinci dozu i¢in ne zaman gelmeniz gerektigi size bildirilecektir.

Tim as1 semasini tamamladiginizdan emin olunuz. Boylece, SHINGRIX en iist diizeyde

koruma saglayacaktir.
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Halihazirda zayiflatilmis canli herpes zoster asisi ile agilanmigsaniz SHINGRIX verilebilir.
Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
SHINGRIX'in ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimiyla ilgili herhangi bir veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanima:
SHINGRIX 50 yas ve tlizerindeki kisilerin asilanmasinda kullanilir.

Ozel kullanim durumlar :
Tibbi durumunuza bagl olarak doktorunuz, SHINGRIX’in nasil ve ne zaman uygulanacagini
Onerebilir.

Eger SHINGRIX in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SHINGRIX kullandiysaniz
Doz agim1 yasayan hasta raporlanmamustir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SHINGRIX kullanmissaniz doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Eger SHINGRIX almay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SHINGRIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SHINGRIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda bilgi bulunmamaktadir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SHINGRIX'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SHINGRIX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

SHINGRIX’in klinik calismalar sirasinda ve pazarlama sonrasi bildirilen van etkileri:

Seyrek
e Dokiintii, kurdesen (lirtiker), yutma veya nefes almada zorluga (anjiyo6dem) neden
olabilen yiizde, dilde veya bogazda sisme dahil alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SHINGRIX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

6

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/shingrix-05-ml-im-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlamak-icin-toz-ve-suspansiyon-1-adet-8699522969388/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/shingrix-05-ml-im-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlamak-icin-toz-ve-suspansiyon-1-adet-8699522969388/

Yan etkiler asagidaki siklik kategorilerinde gosterildigi sekilde siralanmaktadir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

SHINGRIX’in klinik calismalar sirasinda ve pazarlama sonrasi bildirilen van etkileri:

Cok yaygin
e Bas agrisi

e Mide ve sindirim sikayetleri (bulanti, kusma, ishal ve/veya mide agris1 dahil)
e Kas agrist (miyalji)
e Enjeksiyonun yapildigi yerde agr1, kizariklik ve sislik
e Yorgun hissetme, titreme, ates
Yaygin

e Enjeksiyonun yapildig1 yerde kasinti (pruritus)
e Kendini genel olarak iyi hissetmeme

Yaygin olmayan
e Boyun, koltuk alt1 veya kasikta sismis bezler
e Eklem agrisi

Bu yan etkilerin ¢ogu hafif ila orta siddettedir ve uzun siireli degildir.

18-49 yas aras1 bagisiklig1 baskilanmis yetigkinler, 50 yas ve lizeri bagisiklig1 baskilanmis
yetiskinlere kiyasla daha fazla yan etki yasayabilir.

50-69 yasindaki yetiskinler, 70 yas ve {lizeri yetiskinlere kiyasla daha fazla yan etki yasayabilir.

Eger yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi
bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz veya hemsirenizle konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ 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.
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5. SHINGRIX’in saklanmasi

o SHINGRIX'\ ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

o Bu ilaci etiket ve karton iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

o Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

. Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklaymiz.

. Dondurmayiniz.

. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

o Herhangi bir ilaci atik su veya evsel atik yoluyla atmayimiz. Son kullanma tarihi gegmis
veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaclar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Sisli / ISTANBUL

Uretim yeri:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Wavre, Belgika

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

SHINGRIX, kahverengi gegme kapakli bir flakon iginde toz (antijen) ve mavi-yesil kapakli bir
flakon i¢inde siispansiyon (adjuvan) olarak sunulur.

Toz ve siispansiyon, uygulamadan 6nce rekonstitiie edilmelidir.

Antijen Adjuvan

Toz Siispansiyon

L L
+

1doz (0,5mL)

Toz ve siispansiyon, herhangi bir yabanci partikiil madde ve/veya goriiniis degisikligi agisindan
gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi biri gozlenirse, asiy1 rekonstitiie etmeyiniz.

SHINGRIX nasil hazirlanir:
SHINGRIX uygulamadan once rekonstitiie edilmelidir.

1. Siispansiyonu iceren flakonun tamamini enjektore ¢ekiniz.
2. Enjektoriin tamamini toz iceren flakona aktariniz.
3. Toz tamamen eriyene kadar hafif¢e sallaymiz.

Rekonstitiie edilmis as1, opalesan, renksiz ila soluk kahverengimsi bir sividir.

Rekonstitiie edilmis as1, herhangi bir yabanci partikiil madde ve/veya goriiniis degisikligi
acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi biri gézlenirse, asiy1 uygulamayiniz.

Rekonstitiie edildikten sonra ag1 hemen kullanilmalidir, eger bu miimkiin degilse as1
buzdolabinda (2°C — 8°C) saklanmalidir. Alt1 saat i¢inde kullanilmazsa atilmalidir.

Uygulamadan o6nce:
1. Rekonstitiie edilmis asiy1 igeren flakonun tamamini enjektore ¢ekiniz.
2. Asiy1 uygulamak i¢in enjektor ignesini yeni bir igne ile degistiriniz.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6onetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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