Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/785/skyvaricella-0-5-ml-sc-enjeksiyonluk-suspansiyo
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO7BKO1

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SKY Varicella 0,5 mL SC Enjeksiyonluk Siispansiyon Hazirlamak I¢in Toz ve Céziicii
Canl1 Ateniie Sucicegi Viriisii Asis1 [Oka/SK Susu]
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Canli atentie varisella viriisiiniin liyofilize asisidir.

Etkin madde:

Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde 0,5 mL’lik tek dozda,
> 2,400 PFU? canly, ateniie varisella-zoster viriisii', Oka/SK Susu elde edilir.

'Tnsan diploid (MRC-5) hiicrelerinde iiretilmistir.

2PFU: Plak olusturucu birim

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir 2,83 mg
Potasyum kloriir 0,07 mg

Bu as1 eser miktarda neomisin igerebilir (bkz. boliim 4.3 ve 4.4)
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Stispansiyon hazirlamak i¢in liyofilize toz igeren flakon ve ¢oziicii.

Toz, liyofilize beyaz kristalize pellet halindedir. C6ziicii berrak, renksiz sividir.
Rekonstitiiye edildiginde renksiz veya agik sar1 renkli sividir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

SKY Varicella, 12 ayliktan itibaren 12 yasina kadar ¢ocuklarda sugicegine karsi asilama igin
endikedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhig ve siiresi:

12 ayliktan 12 vasina kadar olan bireyler:

Bireyler subkutan yoldan tek bir doz (yaklasik 0,5 mL) almalidir.
SKY Varicella resmi onerilere gére uygulanmalidir.

12 aydan daha kiiciik bebekler:
12 ayliktan daha kiiclik ¢ocuklarda kullanim i¢in SKY Varicella’nin etkililik ve giivenliligi ile

ilgili veriler mevcut degildir.

Uygulama sekli:
SKY Varicella iist kolun dis kismina (deltoid bolge) subkutan yoldan uygulanir.

INTRAVASKULER VEYA INTRAMUSKULER YOLLA ENJEKTE
EDILMEMELIDIR.

Uriiniin uygulanmasindan dnce rekonstitiiye edilmesi ile ilgili talimatlar igin bdliim 6.6’ya
bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yeterli veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 ayliktan kii¢iik bebeklere uygulanmasi ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yeterli veri mevcut degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Herhangi bir sucicegi asisina, asinin herhangi bir bilesenine veya jelatin veya neomisine
(hazirlanan aginin her bir dozu eser miktarda neomisin igerir; bkz. boliim 4.4. ve 6.1) karst
asir1 duyarlilik 6ykiisii olanlarda.

e Kan diskrazileri, akut, kronik 16semi, lenfomanin herhangi bir tipi veya kemik iligi ya da

lenf sistemlerini etkileyen diger malign neoplazmlar.
Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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(SKYVaricella, bagisiklik yetmezligi bulunan bireylerde veya bagisiklik sistemini
baskilayan tedavi alan bireylerde, asinin canli, zayiflatilmis varisella viriis asis1 olmasindan
otiirii yaygin hastaliklara neden olabilir). (bkz. boliim 4.8)

e Siddetli humoral veya hiicresel (6nceden var olan veya edinilmis) immiin yetmezligi olan
bireyler, 6rn: siddetli kombine immiin yetersizligi, agamaglobulinemi ve AIDS veya
semptomatik HIV enfeksiyonu veya yasa 6zgii CD4+ T-lenfosit yiizdesi, 6rn; 12 ayliktan
daha kiiciik ¢ocuklar: CD4 + <%25, 12-35 aylik cocuklar: CD4 + <%?20; 36-59 ay arasi
cocuklar: CD4 + <%]15 olanlar dahil (bkz. boliim 4.4 ve 4.8).

e Potansiyel as1 uygulanacaklarda bagisiklik yeterliligi kanitlanmadigr siirece, aile
gecmisinde dogustan veya kalitsal immiin yetmezlik 6ykiisii olan bireylerde,

e Aktiftedavi edilmemis tiiberkiiloz bulunan kisiler,

e Hamile kadinlar veya hamile olma ihtimali bulunan kadinlar (bakiniz béliim 4.6).

e Febril solunum hastalig1 veya diger febril enfeksiyonlar1 bulunan kisiler,

e 38.5 °C'den yiiksek atesin eslik ettigi herhangi bir hastalif1 olan kisiler; ancak, diisiik
dereceli ates tek basina agilama i¢in bir kontrendikasyon olusturmaz.

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

e Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi, aginin uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyon
ortaya ¢ikmast durumunda, epinefrin enjeksiyonu (1:1000) dahil olmak iizere uygun tibbi
tedavi ve gozetim her zaman kullanima hazir olmalidir.

e Akut hastalik durumunda asilamanin ertelenmesi goéz oniinde bulundurulmalidir (6rn.,
ates> 38,0°C).

e Yararlarin risklerden daha agir bastigi secilmis bagisiklik yetersizligi olan hastalarda
asillama disiiniilebilir (6rn. asemptomatik HIV gonillileri, IgG alt grup eksikligi,
konjenital notropeni, kronik graniilomat6z hastali§i ve kompleman yetmezligi hastaliklar1).

e Bu asilamada kontrendike olmayan bagisikligi baskilanmis hastalar (bkz. Bolim 4.3),
bagisiklig1 yeterli goniilliller kadar iyi yanit vermeyebilir; bu nedenle, uygun as1
uygulamasina ragmen bu hastalarin bazilar1 temas halinde sugicegi kapabilir. Bu hastalar
sucicegi belirtileri agisindan dikkatle izlenmelidir.

e SKYVaricella ile asilamadan sonra sugicegi enfeksiyonuna karsit koruyuculugun siiresi
bilinmemektedir.

e Yeniden asilamanin etkililigi degerlendirilmemistir. Rapel doz ihtiyaci belirlenmemistir.

e Diger asilarda oldugu gibi, SKY Varicella ile asilama tiim asilanan kisilerde korunma ile
sonu¢lanmamaktadir.

e SKYVaricella klinik c¢alismalarinda asi1 virlisiiniin bulasmasi bildirilmemistir. Buna
ragmen, diger sucicegi viriisii asilarinin pazarlama sonrasi deneyiminde, sugicegi benzeri
dokiintii gelisen asilanan saglikli kisiler ile saglikli duyarli temas kisiler arasinda asi
viriisiiniin bulagsmasinin nadiren de olsa gergeklesebilecegi ve sugicegi benzeri dokiintii
bulunmayan asilanan klgllerden de as1 viriisiiniin bula%tlgl bildirilmistir. Bu nedenle, asi
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yakin iligkiden kaginmaya ¢aligmalidir. Yiiksek riskli bireylerle temasin kaginilmaz oldugu
durumlarda, as1 viriisiiniin bulasma potansiyeli, vahsi tip (Wild-type) sugicegi viriisiine
yakalanma ve viriisiin bulagmasi riskine kars1 tartilmalidir. Duyarl yiiksek riskli bireyler
asagidaki kisilerdir.

- Bagisiklik sistemi baskilanmais kisiler,
- Belgelenmis pozitif sugigegi Oykiisii veya onceki enfeksiyona ait laboratuvar bulgulari
olmayan gebe kadinlar;
- Belgelenmis pozitif sugigegi Oykiisii veya onceki enfeksiyona ait laboratuvar bulgular
olmayan annelerden dogan yeni dogmus bebekler.
e Asilama sonrast 3 ay boyunca gebe kalinmamasi konusunda asilanan bireyler
uyartlmalidir.

e Asilanan bireyler asilamadan sonra 6 hafta boyunca salisilat iceren ilaglarin kullanimindan
kacinmalidirlar (bkz. Boliim 4.5).

Bu tibbi iirtin her 0,5 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

Bu tibbi iirtin her 0,5 mL dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani
esasinda “potasyum igermez”.

Biyolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekillleri

e Bu sugicegi asisinin diger asilarla birlikte uygulanmasina iliskin veri bulunmamaktadir.
Bununla birlikte, Diinya Saghk Orgiitii sugicegi asisinn rutin ¢ocukluk ¢aginda
immiinizasyon programinda yer alan diger asilarla birlikte uygulanmasin1 dnermektedir.
Diger canli viral asilarla (kizamik, kizamikgik, kabakulak) birlikte verilmedikge, en az 28
giin araliklarla verilmelidir.

e Yakin zamanda (alinan doza bagl olarak 3 ila 11 ay icerisinde) kan, plazma veya immiin
globiilin uygulanan kisiler asilanmamalidir, ¢iinkii kan, plazma ve diger antikor iceren kan
irtinleri aginin etkinligini etkiler.

e SKYVaricella, varicella-zoster immiin globulini igeren immiin globulin ile eszamanli
olarak uygulanmamalidir. Ayrica, varisella-zoster immiin globiilini iceren herhangi bir
immiin globulin, kullanim1 asilama avantajindan daha agir basmadik¢a 2 ay boyunca
verilmemelidir.

e Vahsi tip (Wild-type) sugigegi enfeksiyonu sirasinda salisilatlarin kullanimindan sonra
Reye sendromu bildirildiginden, asilanan kisiler SKY Varicella asilamasindan sonra 6 hafta
stireyle salisilat igeren ilg&larm kullanimindan kacinmalidir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlar SKY Varicella ile asilanmamalidir.

SKY Varicella’nin  giivenliligi hamile kadinlarda degerlendirilmemistir. Hayvan
calismalarinda tireme ve gelisimsel toksisite ile ilgili dogrudan ve/veya dolayli advers etki
gozlemlenmemistir. Bununla birlikte, SKY Varicella hamile kadinlara uygulanmamalidir
clinkli vahsi tip sugicegi (dogal enfeksiyon) bazen fetal zarara neden olabilir. Ayrica
asilamadan sonraki 3 ay boyunca hamilelikten kaginilmalidir (bakiniz B6liim 4.3).

Laktasyon donemi

Canli zayiflatilmis sucgicegi virlisiiniin insan siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.
Bununla birlikte, baz1 viriisler insan siitiine gectigi icin, emziren annelere SKY Varicella
uygulamasi 6nerilmez.

Ureme yetenegi / fertilite
Insan iizerinde fertilite verileri mevcut degildir. Hayvan verileri kadinlarin fertilitesi iizerinde
etki gdstermemistir. Erkeklerde fertilite hayvanlarda degerlendirilmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma becerisi iizerine etkileri ile ilgili bir calisma gergeklestirilmemistir.

4.8 istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin 6zeti

Faz II ve Faz III klinik ¢aligmalarinda, SKY Varicella 12 ay ila 12 yas arasindaki 365 saglikli
bireye uygulanmistir. Istenmeyen advers ilag reaksiyonlarmin giivenlik bilgisi asilamadan
sonraki 7 gilin boyunca toplanirken, agilama sonras1 6 hafta boyunca sugicegi benzeri dokiintii
ve istenmeyen advers olaylar toplanmuigtir.

Advers reaksiyonlarin ozeti

- SKYVaricella 12 ay ila 12 yasa kadar olan 365 saglikli bireyde degerlendirilmis ve 167
denekte (%45,75) advers ilag reaksiyonu goriilmiistiir.

- Bolgesel reaksiyon: Q%L%IE%VQH R0lgesinde.  agri/hassasiyet, eritem/kizarikhk  ve

imzallg i mistir.
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hali/bitkinlik ve bazen
yorgunluk/halsizlik ve bas agris1 gibi sistemik reaksiyon agilamadan sonra meydana

- Sistemik reaksiyon: Ates, sizlanma/sinirlilik, uyku
gelebilir.

SKY Varicella asilanmasindan sonra istenmeyen advers ilag reaksiyonlar1! (lokal ve sistemik

reaksiyonlar) asagidaki tabloda 6zetlenmistir.

Faz II klinik ¢alisma Faz III klinik ¢alisma
(N=114) (N=251)
Bolgesel Agri/duyarlilik %14,04 %20,32
reaksiyon Eritema/kizariklik %17,54 %32,67
Sertlesme/sTsme %06,14 %15,54
Ates %7,02 %7,97
) ] Uyku hali/bitkinlik %35,26 %7,57
rsel:jsril;l(l)(n Bas agris1 %1,75 %2,39
Sizlanma/sinirlilik %11,40 %11,95
Yorgunluk/halsizlik? %0,00 %12,90

'Adve!Advers ilag reaksiyonlari, planlanan veri toplama sistemine gére rapor edilmis ve agilamadan 7 giin sonra
toplanmistir (N = 365).

2Yorgunluk/halsizlik 5 yas ve iistii ¢ocuklar i¢in incelenmistir (Faz II klinik ¢alisma N = 0/9, Faz III klinik
caligma N = 4/31).

Istenmeyen advers ila¢ reaksiyonlari, SKY Varicellanin asilanmasindan sonraki 42 giin
boyunca 12 ay ila 12 yas arasindaki 365 goniilliiniin 16'sinda (% 4.38) bildirilmistir. En sik
bildirilen istenmeyen advers ila¢ reaksiyonu, 7 (%1,92) goniilliide 8 vaka bildirimi ile cilt ve
cilt alti doku hastaliklar1 ve bunu takiben 6 (%]1,64) goniilliide 6 vaka bildirimi ile
enfeksiyonlar ve enfestasyonlar olmustur. Advers ilag reaksiyonlarinin sonuglan ile ilgili
olarak, tiim goniilliiler sekelsiz olarak iyilesmistir. Zaman zaman gozlemlenen advers ilag

reaksiyonlari (f %0,1 ve <%5) asagida gosterilmektedir:

- Gastrointestinal hastaliklar: kusma, diyare

- Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar: Gastroenterit, nazofarinjit, {ist solunum yolu enfeksiyonu

- Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar: Asiin uygulandig1 bolgede
eritem

- Metabolizma ve beslenme bozukluklari: istah azalmasi

- Deri ve deri alt1 doku bozukluklari: Eritema, kizariklik, vezikiiler dokiintii

Asilamadan sonraki 26 hafta icinde 365 goniilliiden 6’sinda (%1,64), 7 ciddi advers olay
meydana gelmistir (2 olguda bronsiolit, 1 olguda akut otitis media, 1 olguda pnémoni, 1
olguda iist solunum yolu enfeksiyonu, 1 olguda pndmoni solunum sinsityal viral (Respiratuar
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faz III klinik c¢aligmada bildirilen SKYVaricella ile ilgili advers etkiler olmadigi
dogrulanmustir.

Asilamadan 42 giin sonra 6 olguda 365 goniilliinlin 6'sinda (%1,64), Faz III klinik denemede
bildirilmis olan, 6 vakada sugicegi benzeri dokiintiiler bildirilmistir. Faz III klinik
denemesinde asilamadan sonraki 42 giin i¢inde sucicegi benzeri dokiintli vakalar1 arasinda, 5
goniilliide 5 vaka generalize sugigcegi benzeri dokiintiiler ve 1 goniilliide 1 vaka enjeksiyon
bolgesinde sucicefi benzeri dokiintii olarak belirlenmistir. 4 generalize sugigcedi benzeri
dokiintli vakas1 ve 1 enjeksiyon yerinde sugigegi benzeri dokiintlii vakasi i¢in, deneklerin
lezyonundan ornekler toplanmis ve polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) deneyi yapilmistir.
Sonug olarak, 5 vakada varicella-zoster viriisli tanimlanmis ancak viriis tipi (vahsi tip (Wild-
type) veya Oka/SK susu) belirlenememistir. 2 generalize varisella benzeri kizariklik vakasinin
SKYVaricella ile iliskili olmadig1 dogrulanmis ve 3 generalize varisella benzeri dokiintii
vakasi ve enjeksiyon yerinde 1 varisella benzeri dokiintii vakasi ile SKY Varicella arasindaki
nedensel iliskinin yok sayilamamuistir.

Advers olaylar sikliklarina gore asagidaki diizendeki basliklar altina listelenmistir:

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 1/100 ve < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1000 ve < 1/100),
seyrek (> 1/10.000 ve < 1/1000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Gastroenterit, nazofarinjit, iist solunum yolu enfeksiyonu

Metabolizma ve beslenme hastahklari
Yaygin: istah azalmasi

Sinir sistemi hastahiklar
Cok yaygin: Sizlanma, huzursuzluk
Yaygin: Bas agris1, uyku hali, halsizlik

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: kusma, diyare

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin: sugigegi benzeri dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri/hassasiyet, eritem/kizariklik ve sertlesme/sisme
Yaygin: Ates

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Supheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
eposta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

SKYVaricella’nin  6nerilenden daha yiiksek dozda uygulanmasi klinik c¢alismalarda
degerlendirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Viral agilar, Varicella zoster(sugicegi) asilari
ATC kodu: JO7BKO1

Etki mekanizmasi

Varisella  (sugicegi), varicella-zoster viriisit (VZV) ile primer enfeksiyondan
kaynaklanmaktadir. SKY Varicella, varisella enfeksiyonuna kars1 bir immiin yanita neden olan
canli, zayiflatilmis bir VZV asisidir (Oka/SK susu).

Immiinojenisite sonuclari

SKY Varicellanin immiinojenisitesi, 12 ay ila 12 yas arasindaki saglikli ¢ocuklarda ¢ok
uluslu, randomize, c¢ift kor, aktif kontrollii, paralel bir klinik ¢alisma ile degerlendirilmistir.
Protokol seti basina (PPS) 458 denek icin birincil immiinojenisite analizi yapilmis ve
serokonversiyon oranindaki es etkililik floresan antikoru ile membran antijeni (FAMA) tayini
ile kamtlanmigtir. Faz III klinik ¢aligmasinda FAMA testi sonuclari asagidaki tabloda

sunulmaktadir.
SKYVaricella Komperator
(N=228) (N=230)
Baglangig GMT+GSD 1,37 +2.62 1,22+1,97
95% giiven araliginda GMT [1,21, 1,55] [1,11, 1,33]
Asilamadan 6 H GMT=GSD 103,15+ 2,87 54,22+ 3,32
95% gliven araliginda GMT [89,89, 118,36] [46,39, 63,38]
Asilamadan 6
Baslangic OMR=GSD Bu belge, giivenli elektronik imza7i|5e’?r%z§|a3n’r2u75t|r. 8% 369
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95% giiven araliginda GMR [63,42, 89,69] [37,63,52,81]

Serokonversiyo| % (n/N) 99,53 (211/212) 96,38 (213/221)
% 95 giiven araliginda SR [97,40, 99,99] [92,99, 98,42]
iki as1 arasindaki oranlarin fark: 3,15

%95 giiven araliginda iki as1 arasinda o| [0,52, 5,78]

*Serokonversiyon orani: Agillamadan Once seronegatiften seropozitife (FAMA VZV antikor titresi >
goniillilerin orant (FAMA VZV antikor titresi < 1:4 ile)

GMT: Geometrik ortalama titresi

GMR: Geometrik ortalama orani

GSD: Geometrik standart sapma

SR: Serokonversiyon orani

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Gegerli degildir.
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlik farmakolojisi calismalari (kardiyovaskiiler, solunum ve merkezi sinir sistemleri), tek
ve tekrarlayan doz toksisite caligmalar1 ve iireme ve gelisimsel toksisite ¢caligmalar1 sonuglar
insanlarda potansiyel bir olumsuz etki gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Toz:

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Disodyum fosfat dodekahidrat

Sodyum kloriir

Potasyum kloriir

Sukroz

Hidrolize jelatin (domuz jelatini)

Ure

Monosodyum glutamat

Disodyum edetat

L-sistein

Glisin

Sodyum hidroksit Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ozucu:
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Asi diger tibbi tiriinlerle karistirilmamalidir.

As1 bolim 6.6’da belirtilenler disindaki herhangi bir diger tibbi iiriinle rekonstitiiye
edilmemelidir.

6.3 Raf omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Asiy1 2 ila 8°C’de buzdolabinda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

As1y1 dondurulmamali, donmus as1 ¢oziiliip kullanilmamalidir.

As1 rekonstitiiye edildikten hemen sonra uygulanmalidir. Rekonstitiiye as1 30 dakika
icerisinde kullanilmazsa atilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Rekonstitiisyon i¢in toz:

Bir kaucguk tipa (biitil kauguk) ve bir gegmeli kapaga (aliiminyum kapak) sahip flakon (Tip I
cam) icerisinde liyofilize beyaz kristalize pellet.

Cozictu:

Bir kauguk tipa (klorobiitil kauguk) ve bir gegmeli kapaga (aliiminyum kapak) sahip flakon
(Tip I cam) igerisinde enjeksiyonluk su.

Uriin bir karton kutuda 5 liyofilize as1 flakonu ve 5 ¢dziicii flakonu igerir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Asinin ¢oziicii ile rekonstitiisyonu icin talimatlar:

Asiy1 rekonstitiiye etmek i¢in tedarik edilen ¢oziiciiniin tiim hacmini ¢ekiniz ve ¢ektiginiz tim
hacmi liyofilize as1 flakonu igerisine enjekte ediniz. Tamamen ¢éziinmesi i¢in nazikge
calkalayimiz. Tiim igerigi siringaya ¢ekiniz ve rekonstitiiye edilmis asinin tamamini (yaklasik
0,5 mL), iist kolun dis kismina (deltoid bdlge) subkutan olarak tek doz olarak uygulayiniz.
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SKYVaricella buzdolabinda saklanmali ve buzdolabindan alindiktan hemen sonra
rekonstitiiye edilmelidir. As1 rekonstitiisyondan sonra hemen kullanilmalidir.

Enfeksiyoz hastaliklarin bulasmasini 6nlemek i¢in her enjeksiyon i¢in ayri bir steril siringa ve
igne kullanilmalidir. Kullanilan igneler, tekrar kullanimi 6nleyecek sekilde uygun olarak

bertaraf edilmelidir.

Kullanilmamis olan iirin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj
Atiklarmin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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