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KULLANMA TALIMATI

SKY Varicella 0,5 mL SC Enjeksiyonluk Siispansiyon Hazirlamak I¢in Toz ve Coziicii
Deri altina (subkutan) uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde 0,5 mL’lik tek dozda;
> 2,400 PFU? canli ateniie varisella-zoster viriisii', Oka/SK Susu elde edilir.
['Insan diploid (MRC-5) hiicrelerinde iiretilmistir. 2PFU: Plak olusturucu birim]

o Yardimct madde(ler): Liyofilize toz: Sukroz, hidrolize jelatin (domuz jelatini), iire,
monosodyum glutamat, disodyum edetat, l-sistein, glisin, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, disodyum fosfat dodekahidrat, sodyum kloriir, potasyum kloriir, sodyum
hidroksit. Coziicli: Enjeksiyonluk su

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu a1 kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu asmin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SKYVaricella nedir ve ne icin kullanilir?

2. SKYVaricella’yr kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SKYVaricella nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SKYVaricella’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. SKY Varicella nedir ve ne icin kullanilir?

SKY Varicella, enjektabl ¢ozelti hazirlamak i¢in liyofilize (dondurularak kurutulmus) beyaz
kristalize pellet halinde, ¢oziicii ile rekonstitiiye edildiginde renksiz veya agik sar1 renkli bir
s1v1 olan bir asidir.

SKY Varicella, tek dozluk 0,5 ml elé gofr}l}(llz:aza ﬁglz ;gg}%{}r 5 adet flakon ve tek dozluk
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Rekonstitiiye edildikten sonra tek doz 0,5 ml, canli, ateniie varisella-zoster viriisii, Oka/SK
Susu > 2,400 PFU? igerir.

SKY Varicella, hidrolize jelatin (domuz jelatini) igermektedir.

SKY Varicella, 12 ayliktan itibaren 12 yasina kadar ¢ocuklarda sucgicegine karsi asilama igin
kullanilmaktadir.

2. SKY Varicella’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SKY Varicella’yr asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sucicegi asisina, asinin i¢indeki herhangi bir maddeye (jelatin, neomisin dahil) asir1
duyarhilig1 varsa,

e Bir kan hastalig1 veya bagisiklik sistemini etkileyen herhangi bir tipte kotii huylu kanser
hastaliginiz (lenfomalar, akut, kronik 16semi veya kemik iligi ya da lenf sistemlerini
etkileyen kanser hastaliklar1) veya diger durumlar varsa,

e Bagisiklik sistemini baskilayan tedavi aliyorsaniz (yiiksek doz kortikosteroid ilag
kullanimi1 dahil),

e Herhangi bir hastaligimz varsa (6rn., Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) veya
Edinsel Immiin Yetmezlik Sendromu (AIDS)) veya bagisiklik sistemini zayiflatan
herhangi bir ilag aliyorsaniz. Asilanip asilanmayacaginiz bagisiklik savunmalarinizin
diizeyine gore belirlenecektir.

e Aile iiyelerinizden birinde dogumsal bagisiklik yetmezligi varsa ya da aile Gykiisiinde
bagisiklik yetmezligi varsa,

e  Aktif, tedavi edilmemis tiiberkiilozunuz varsa,

e 38,5°C'nin {istiinde atesiniz varsa; (ancak, diisiik dereceli ates tek basina asilama
yapilmamasi i¢in bir neden olusturmaz),

e Hamile iseniz ya da hamile olma ihtimaliniz varsa (ayrica, asilamadan sonraki 3 ay
boyunca gebelikten kaginilmalidir).

SKY Varicella’y asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SKYVaricella asis1 uygulanan Kisi, asilamadan sonraki 6 hafta boyunca duyarl, yiiksek
risk tasiyan Kkisilerle yakin temastan kacinmaya calismahdar.

Asagidaki durumlarda 6zel dikkat gosterilmelidir:
-Eger asilandiktan sonra asagidaki kategorilerden birinde yer alan herhangi bir kisiyle temas
ederseniz:

e Bagisiklik sistemi zayiflamis kisiler,

e Daha 6nce sucicegine hi¢ yakalanmamis gebe kadinlar,

e Anneleri daha 6nce sugicegi gecirmemis yeni dogmus bebekler,

Bu bireyler asilanmis kisiden sugicegi kapma riski altinda olabilirler.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- Eger sizden asidaki virlis susu bulastiginda siddetli sugigegine yakalanma riskine sahip
olabilecek kisilerle diizenli olarak yakin temas i¢gindeyseniz.

Siz veya c¢ocugunuz SKY Varicella ile asilanmadan once doktorunuz veya eczacinizla

konusunuz:

- Eger siz veya ¢ocugunuzun bagisiklik sistemi zayiflamigsa (6rn., HIV enfeksiyonu gibi).
Sizin veya ¢ocugunuzun yakindan izlenmesi gerekir ¢iinkii as1 hastaliga karsi koruma
saglamak i¢in yeterli olmayabilir (bkz. boliim 2 “SKY Varicella’y1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

SKYVaricella'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir 6zel uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

e SKY Varicella hamile kadinlara uygulanmamalidir.

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya hamile kalmaya calistyorsaniz
asilamadan 6nce doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye aliniz. Ayrica, asi olduktan
sonraki 3 ay i¢inde hamile kalmamaniz 6nemlidir. Bu donemde hamilelikten ka¢inmak igin
etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

Astlama déneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bazi viriisler anne siitiine gegtigi i¢in, emziren annelere SK'Y Varicella uygulamasi dnerilmez.
Size SKY Varicella uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
SKYVaricella’nin arag veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gdsteren
herhangi bir bilgi bulunmargaktadir
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SKY Varicella’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
SKYVaricella 0,5 mL'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

SKY Varicella 0,5 mL'lik dozunda 39 mg'dan daha az potasyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Size baska herhangi ilaclar (veya baska asilar) uygulaniyorsa veya yakin bir tarihte
uygulanmigsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger herhangi bir c¢esit as1 SKY Varicella ile ayni zamanda verilecekse, doktorunuz veya
hemsireniz o asinin uygulanip uygulanamayacagi konusunda size tavsiyede bulunacaktir.
SKY Varicella rutin ¢ocukluk asilartyla genisletilmis bagisiklama programinda yer alan diger
asilarla birlikte ayn1 zamanda uygulanabilir; diger canli viral asilarla (kizamik, kizamikgik,
kabakulak) birlikte verilmedikge, en az 28 giin araliklarla verilmelidir.

Yakin zamanda (almman doza bagl olarak 3 ila 11 ay igerisinde) kan, plazma veya immiin
globiilin uygulanan kisiler agilanmamalidir, ¢linkii kan, plazma ve diger antikor iceren kan
iirlinleri asinin etkinligini etkiler.

SKY Varicella ile asilamadan sonra size Varicella zoster immunoglobini dahil hi¢cbir immiin
globiilini doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi siirece 2 ay siireyle almamalisiniz.

Reye sendromu denilen biitiin viicut organlarimizi etkileyebilecek bir hastalifa neden
olabileceginden, siz veya cocugunuz SKY Varicella agilamasindan sonra 6 hafta siireyle
aspirin (salisilat) i¢eren ilaglarin kullanimindan kaginmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SKY Varicella nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:
SKY Varicella doktorunuz veya saglik uzmani taratindan uygulanacaktir.

SKY Varicella asagidaki sekilde enjeksiyonla uygulanir:

12 ay-12 yas arasi ¢cocuklar:
Asi tek bir doz olarak uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
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Kas icine yada damara enjekte edilmez.
Uriiniin enjeksiyonu i¢in doktorunuz veya saglik uzmaniniza danisimz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimai:
SKY Varicella 12 ayin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger SKY Varicella’'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SKYVaricella kullandiysaniz:
Asi tek dozluk flakon seklinde bulundugundan ve doktorunuz veya saglik uzmani tarafindan
uygulandigindan, fazla miktarda verilmesi ¢ok diisiik ihtimaldir.

SKYVaricella’yi kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaciya

danisiniz.

SKY Varicella’y1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuza bagvurun, kendisi doza gerek olup olmadigina ve dozun ne zaman
uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

SKY Varicella ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SKY Varicella’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Cok seyrek olarak siddetli bir alerjik reaksiyon goriilebilir. Bu reaksiyon dokiintii ile birlikte

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ortaya cikabilir. Bu reaksiyonlar genellikle enjeksiyondan hemen sonra ortaya c¢ikar.
Asilamadan sonra bu semptomlardan birini veya baska ciddi semptomlar fark ederseniz

hemen doktorunuza bagvurmalisiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 1000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

-Huzursuzluk, sizlanma

-Enjeksiyon bolgesinde agri, kizariklik, sislik, sertlesme

Yaygin:

-Ishal, kusma (gastroenterit- mide barsak iltihabi), istahsizlik
-Burun akintisi, burun tikanikligi, {ist solunum yolu enfeksiyonu
-Bag agrisi1, uyku hali, halsizlik

- Sugicegi benzeri dokiintii

- Ates, sicaklik artis hissi (termal yanma)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’ Ila¢ 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. SKY Varicella’nin saklanmasi

SKYVaricella'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arast sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Asiyr dondurmayiniz. Donmus
iirlinleri ¢oziip kullanmayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SKYVaricella 'yi kullanmaymniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SKYVaricellay: kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi

ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Ruhsat sahibi: Emre Ecza ilag As1 Sanayi Ticaret ve Damigmanlik Ltd. Sti.
GoOlbasy ANKARA

Uretim yeri : SK bioscience Co., Ltd. /Andong-si/Gyeongsangbuk-do/ KORE

Bu kullanma talimati 19/03/2023 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Asiy1 rekonstitliye etmek i¢in {irliniin kutusu igerisindeki ¢oziiclinlin tim hacmini ¢ekiniz ve
cektiginiz tiim hacmi liyofilize as1 flakonu igerisine enjekte ediniz. Tamamen ¢dziinmesi igin
nazikce calkalayiniz. Tiim igerigi siringaya ¢ekiniz ve sulandirilmig aginin tamamini (yaklasik

0,5 mL), list kolun dis kismina (deltoid bolge) subkutan olarak tek doz olarak uygulayiniz.

SKYVaricella buzdolabinda saklanmali ve buzdolabindan alindiktan hemen sonra
sulandirilmalidir.

As1 hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir.
Hazirlanan asiy1 dondurmayiniz. Donmus asiy1 ¢oziip kullanmayiniz.
Enfeksiy6z hastaliklarin bulagmasini 6nlemek i¢in her enjeksiyon i¢in ayr1 bir steril siringa ve

igne kullanilmalidir. Kullanilan igneler, tekrar kullanimi Onleyecek sekilde uygun olarak

bertaraf edilmelidir
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