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KULLANMA TALIMATI

VARIVAX 0.5 m! (SC Enjeksiyon) Siispansiyen Hazirlamak Icin Liyofilize Toz iceren
Flakon ve Coziicii Iceren Kullamma Hazir Enjektor

[Canli Su Cigegi Viriis Asisi]

Deri altma uygulanir.

e Etkin madde(ler): VARIVAX [Canh Su cige@i Viriis Asisi]'min her 0.5 mL'si minumum
1350 PFU* su ¢icegi virtisi (Oka/Merck susu} (canh, atentie} icermektedir.
[*PFU = Plak olusturucu birim: Asinm i¢indeki virlis sayistm 6lgmek i¢in kullanilan
birimdir. ]

e Yardvmct maddeler: Liyofilize toz: Sukroz, hidrolize jelatin, iire, sodyum klortr,
monosodyum E-glutamat, susuz disodyum fosfat, potasyum dihidrojen fosfat, potasyum
klortir. Coziicti: Enjeksiyonluk su
Eser miktarda kalinti bilesenler: neomisin; MRC-5 hiicrelerinin kalmtilart (DNA ve
proteinler) ve MRC-5 kiiltiir vasatindan kaynaklanan eser miktarda sigir buzagi serumu.

Bu asmyi kullanmaya baslamadan onee bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice ‘,'
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermeictedir. :

Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen dokioruniza veya eczaciniza danigimiz.

Bu ast kisisel olarak sizin icin regete edilmistiv, baskalaring vermeyiniz. _7
Bu astmin kullammy sorasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu g
asivt kullandigizr sovieyiniz. :
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As: hakkinda size onerilen dozun disinda |
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymiz. :
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Bu Kullanma Talimatinda:

VARIVAX nedir ve ne icin kullanilir?

VARIVAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VARIVAX nasdd kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VARIVAX "tr saklanmast

AN~

‘Baghklari yer almaktadir.
1. VARIVAX nedir ve ne icin kullanihr?

VARIVAX erigkinleri ve ¢ocuklart su ¢igegi hastalima (varisella) karst korumaya yardimcei
olan bir asidir. Asilar sizi veva ¢ocugunuzu bulasict hastaliklara karst korumak amaciyla

kullandar.

VARIVAX 12 aylik ve daha biiyiik yastaki kistlere uygulanabilir.



As1 daha dnce su gigegi gecirmemis, ancak su ¢igegi hastalifina yakalanmug bir kisiyle temas
etmis kisilere de uygulanabilir.

Bu tip temastan sonraki 3 giin iginde asilama su ¢igegini énlemeye veya hastalik siddetini
azaltmaya yardimer olarak, deride olusan bozukluklarin (lezyonlarin) sayisint azaltabilir ve
hastalik stiresini kisaltabilir, Ayrica, temastan 5 giin sonrasina kadar agilamanin hastalik
siddetint azaliabildigini gésteren bilgiler smurlidur.

Diger agilarda oldugu gibi, VARIVAX tim agilanan kigileri dogal vollardan edinilmis
varisella viriisiine kars: tam olarak koruyamayabilir.

VARIVAX tek dozluk (0.5 mL) liyofilize toz igeren flakon ve kulianima hazir siringalarda
¢Oziicli iceren ambalajdadir.

2. VARIVAX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VARIVAX': asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;,
e Sizip veya ¢ocufunuzun su cicedi agising, asmin igindeki herhangi bir maddeye,
jelatin veya neomisine asirt duyarlihigi varsa,
e Sizin veya gocugunuzun bir kan hastalif1 veya bagisiklik sistemini etkileyen herhangi
bir tipte kétii huylu kanser hastaligi (lenfomalar ve 16semi) varsa,
¢ Siz veya cocugunuz bagisikhk sistemini baskilayan tedavi aliyvorsamiz (yliksek doz
kortikosteroid ila¢ kullanimmi dahil),
s  Sizin veya ¢ocufunuzun immiin yetmezligi varsa (hipogamagliobulinemi, AIDS veya
semptomatik HIV enfeksiyvonu gibi),
* Sizin veya ¢ocugunuzun aile iyelerinden birinde dogumsal immiin yetmezlik varsa
veya aile dykiistinde immiin yetmezlik varsa,
¢ Sizin veya ¢ocugunuzun aktif, tedavi edilmemis tiiberkiilozu varsa,
¢ Sizin veya cocugunuzun 38.5°C'nin iistiinde atesi varsa, (ancak, diisitk dereceli ates
tek basina agilama yapilmamast i¢in bir neden olusturmaz),
e Hamile iseniz (ayrica, asilamadan sonraki 3 ay boyunca gebelikten kacimlmahidir).

VARIVAX': asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

VARIVAX assst uyoulanan kisi, asilamadan sonraki 6 hafta boyunca duyarh, viiksek
risk tasivan kisilerle valan temastan kacinmaya calismalidrr.

Asagidaki durumlarda 6zel dikkat gésterilmelidir:

e Efer insan immiin yetmezlik viriisti (HIV} ile enfekte iseniz. Bu popiilasyonda asinin
etkililik ve giivenliligi ile ilgili bilgi stmrlidir,. Ancak VARIVAX higbir belirti
gdstermeyen HIV enfeksiyonlu bazi ¢ocuklara verilebilir.

¢ Efer sizden asl susuvirisii bulastiginda siddetli su ¢icegine yakalanma riskine maruz
kalabilecekolan kisilerie diizenli olarak yakin temas i¢indeyseniz.



Astlandiktan sonra asagidaki kategorilere giren kisilerle temastan kacimniz:
* Bagisiklik sistemi zayiflamus kisiler,
e Daha dnce su ¢igegiyle hig karsilasmanus gebe kadinlar,

¢ Apneleri daha 6nce su ¢igedi gecirmemis yem dogmus bebekler,
Bu birevler agilanmisg kisilerden su ¢igegi kapma riski altinda olabilirler.

-Bu uyardar, gecmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
dokforunuza damsiniz.

VARIVAX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir 6zel uyart gerekmemektedir.

- Hamilelik
Asy kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

VARIV AX hamile kadmlara uygulanmamalidir.
¢ Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinilyorsamz veya hamile kalmaya ¢alisiyorsamz
astlamadan 6nce doktor veya hemsirenize anlatimiz.
e Asi olduktan sonraki 3 ay icinde hamile kalmamalisiniz. Bu donemde hamilelikten
kagimmak i¢in etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.
Astlama déneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza
darsiniz,

Emzirme
Asor kullasmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza damguniz.

e Doktorunuza emzirdifinizi veya emzirmeyi planladifinizi sdyleyiniz. Size VARIVAX
uygulanmasi gerektigine doktorunuz karar verecektir.
e VARIVAX emzirme déneminde uygulanmamalidir.

Arac ve makine kullanim

VARIVAX 1n arac veva makine kullanma veteneginizi etkilevebilecedini gésteren herhangi
bir bilgi bulunmamaktadir.

VARIVAX ' iceriginde bulunan baz: yardime: maddeler haklanda dnemli bilgiler

VARIVAX .5 ml'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihiiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyari gerekmemektedir.

VARIVAX 0.5 mL'lik dozunda 39 mg'dan daha az potasyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger asuar ve ilaclar ile birlikte kullanmin



Eger herhangi bir cesit agt VARIVAX ile aymi zamanda verilecekse, doktorunuz veya
hemsireniz agimin yapilmas: konusunda tavsivede bulunacaktir. VARIVAX rutin ¢ocukluk
astlariyla ayn1 zamanda uygulanabilir; kizamik, kabakulak ve kizamikeik viriis agist (M-M-R
i), Haemophilus influenzae tip B, hepatit B agisy, difteri, tetanoz ve bogmaca astlan ve oral
polioviriis agisi ile eg zamanl olarak uygulanabilir,

Kan veya plazma transfiizyonlarindan sonra veya normal insan immiin globulin (insandan kan
bagisivla alman kanda dogal yolla olusan antikorlarin steril bir soliisyonu) veya su ¢icegi
koruyucu serum (varisella zoster immiin globiilini} uygulandiktan sonra agilama en az 5 ay
ertelenmelhidir,

VARIVAX ile amlamadan sonra siz veya ¢ocugunuz varisella-zoster immunoglobini dahil
higbir immunoglobini doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi siirece 1 ay siireyle
almamahsiniz.

Reye sendromu denilen bitiin viicut organlarmmzi etkileyebilecek bir hastalifa neden
ofabileceginden, siz veya gocugunuz VARIVAX asilamasmdan sonra 6 hafia siireyle aspirin
(salisilat} igeren ilaglarn kullanimindan kaginmahdir.-Cénki

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac su anda kullamyersaniz veya son zamanlarda
kullandiiniz ise veya son zamanlarda bu agsi diginda herhangi bir asilama yapddiysa Litfen
doktoruniza veya eczacvmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. YARIVAX nastl kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligs i¢in talimatlar:

VARIVAX doktorunuz veya saglik uzman tarafindan uygulanacakiir.

VARIVAX asagidaki sekilde enjekstyonla uygulantr:
e 12 ay-12 yas arasi gocuklar:
Su cigegine kargt tam bir koruma saglanabilmesi igin, en az 1 ay arayla 2 doz 0.5
mbL'lik VARIVAX asist yapilmahdir. fkinci asgmin zamani doktorunuz tarafindan
resmi Onerilere uygun olarak belirlenecektir. Doz sayis: ve zamanr resmi dnerilere
bagli olarak degiskenlik gdsterebilir.

¢ Asemptomatik HIV’lt 12 ay-12 yas arasi ¢cocuklar:
YARIVAX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz olarak 12 hafia arayla verilir, Daha fazla bilgi
icin liitfen doktorunuza bagvurunuz.

¢ 13 yas ve lizeri adolesanlar ve eriskinler: ‘
VARIVAX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz olarak verilir. {kinci doz ilk dozdan 4-8 hafta

sonra verilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
VARIVAX uylugun dis tarafinda veya tist kolda deri altina enjekte edilmelidir.

Doktorunuz veya saghk uzmammz VARIVAX''n damar igine enjekte edilmemesini
saglayacaktr. '



Degisik vas gruplar:

Coceuklarda kullanimi;
VARIVAX 1 yagm altindaki gocuklarda kullanilmamalidir,

Yagﬁﬂarda Lkullanimai:

Ozel kutlammi yoktur.

Ozel kullanim durumiar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullamimu yoktur.

Lger VARIVAX'm etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VARIVAX kullandiysaniz:

Asgi 2k dozluk flakon geklinde bulundugundan ve doktorunuz veya saglik uzmani tarafindan
uygulandifindan, fazla miktarda verilmesi ¢ok diisiik ihtimaldir.

VARIVAXtan kullanmanmz gerekenden fazlasim kullannmugsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

VARIVAX"1 kullanmay: unutursaniz:

Doktorunuza bagvurun, kendisi doza gerek olup olmadigma ve dozun ne zaman
uwvgulanacaina karar verecekiir.

Unutulon dozlart dengelemek icin ¢ifi doz almaymniz.
VARIVAX ile tedavi sonlandinldigmda olusabilecek etkiler:

Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

VARIVAX, Ftiim ilaglar ve asilar gibi, herkeste goriilmese dahi-VARDVAXde yan etkilere
neden olabilir.

Yan etkiler gortildiigil yas aralig1 ve agsagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir .

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan ; 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek olarak siddetli alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Bu reaksiyonlar dokiintli ile birlikte
veya tek bagina yiizde sisme, tansiyon dustikliigii, solunum giicligi gibidir. Bu reaksiyonlar
enjeksiyondan hemen sonra ortaya ¢ikar.



Agagidaki seyrek veya cok seyrek yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza
sGvleyiniz:
» Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama; deri altinda kirmiz1 veya mor,
yassy, toplu igne bagt biyiikligiinde benekler, siddetli solgunluk
» Siddetli deri dokiintilleri (iilser ve goz, agiz ve/veva genital bélgede su kabarciklari;
kol ve bacaklarda baglayan ve bazen yiiz ve viicudun diger kismina yayilan kirmizi,
genellikle kagmiilt noktalar) (Stevens-johnson sendromu, multiform eritem)
# Kas zayiflif1, anormal duyumlar, kol, bacak ve viicudun tist kisitmlarinda karncalanma
(Guillain-Barré sendromu)
e Ates, hasta hissetme, kusma, bag agrisi, boyunda katihk ve 1s18a duyarhilik (menenjit)
o Inme
o Atesli veya atessiz ndbet

Asagidaki yan etkiler gézlenmistir:

ok yaygin reaksiyonlar:

s Ates
s Enjeksiyon yapilan bslgede deride kizariklik, dokunuldugunda

agri/duyarhilik/kirgmhk ve sisme

Yaygin reaksiyonlar;
s Ust solunum yolu enfeksiyonu (burun, bogaz, hava yolu)
o lritabiliteAsi duyarli olma durumu
¢  Dokiintii, kizamik/kizamikgik/su ¢cigedi benzeri dokiintii
¢ Enjeksiyon bolgesindeki dékiintii, kagintr.

Yaygin olmayan reaksiyoniar:
¢ Bas agns, uyusukiuk,

Gozlerde akinti ve kaginta ile g6z kapaklannda kabuklanma (konjunktivit)

Okstiriik, burun tikamkhg, gogiiste tikaniklik, burun akintisy, istahsizlik, grip

Mide rahatsizlig1 ile kusma, kramp, bir viriistin neden oldugu ishal

Ishal, kusma (gastroenterit-mide barsak iltihabs)

Kulak enfeksiyonu, bogaz agrisi

Aglama, uyumada giigliik, uyku bozuklugu

Virtisiin neden oldugu deride su ¢igegi benzeri dokiintii, bir viriisiin neden oldugu

hastalik, deri iltihabs, pisik, cilite kizariklik, ter dékiintiisit veya isilik, kurdesen.

s Zayiflik, halsizlik, genel olarak iyi hissetmeme, erieksiyon bolgesinde kurdesen bezeri
dokiintii dahil reaksiyonlar, hissizlik, kanama, merarkde~cildin kabank bdlgesinde
sertlesme, morarma, sicaklik hissetme, dokunuldugunda sicaklik.
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Sevrek reaksiyoniar:

» Salg! bezlerinde sislik, normale gére daha kolay morarma veya kanama

¢ Duygu yetersizligi, sinirlilik, ajitasyenhuzursuzluk, ¢ok uyuma, anormal riiyalar,
duygusal degigimler, zor yiirlime, ategli ndbetler, titreme
Goz kapaklarinda gisme, gézlerde iritasyontahris
Kulak agrisi |
Bazen zonklayan bir agri ve yiizde basing veya agn (siniizit) ile birlikte burunda
doluluk hissi, esneme, burun akmtisi (rinit), akcigerlerde konjesyon (kanlanma), burun
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kanlanmasi, hinlti, akcigerlere giden kanallarin sismesi (bronsit), akciger enfeksiyonu,
atesli siddetli akciger enfeksiyonu, soguk alginhgi, &ksiirilk, nefes darhigt ve
tikanikligr (pnémoni}

e Afiz icerisinde agr ve yaralar (mantar enfeksivonu), grip benzeri enfeksivon, zehirli
olmayan 1sirik/igne batmass

e Mide agrisi, mide rahatsizlig1 ve hasta hissetme, midede asin gaz hali, kanl: disk:, agiz
iilseri

s Sicak basmasi, su kabarcigi, deride bozukluk ve enfeksiyon (akne, morarma, uguk,
egzema, kurdesen, kizamik ve giines yamgy dahil)

e Kas/kemik agrisi, kaslarda agri, kalga, bacak ve boyunda agr1, tutukluk

¢ Kan damarindan kan veya sivi sizinfisi
e Derinin renk degistirmesi, travina, puruzluluk/kuruluk dudaklarda sigme dahil

enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlar:

Pazarlama sonras: deneyimde VARIVAX kullamhirken ortaya ¢ikan etkiler ¢ok seyrek olarak;

e Sinir sistemini (beyin ve/veya omurilik) etkileyen hastaliklar, yiiziin bir tarafinda

kaslarin sarkmas ve gizkapag disiiklitgii (Bell's palsy hastalifi), sarsak viiriime, bag
dénmest, ellerde ve ayakiarda karincalanma veya uyusma,

» Sinir iltthabina bagli agrii bir deri hastalift (zona), bogaz agris1 (farenjit}, ciltie gbzle
goriilebilir mor veya kirmmzi-kahverengi benekler (Henoch-Schonlein purpura), selilit
ve impetigo dahii cili ve yumusak dokularinda ikincil olarak gelisen: (sekonder)
bakteriyel enfeksiyonlar,

e Normale kiyasia daha kolay morarma veya kanama dahil asiri kansizhk; deri altinda
kirnnzi veya mor, yassi, toplu igne bagr bilytikliigiinde benekler, siddetli solguniuk

Yukandaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdylemelisiniz.

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

5. VARIVAX in saldanmasi

VARIVAX't cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sallayinz.

2°C-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayimz. Asiyt dondurmayiniz. Donmug Griinleri
¢oziip kullanmayimiz. Isikian koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyzmiu olarak kullanmiz,
Ambalajdaki son kullanma iarihinden sonra VARIVAX"t kullanmayinz. Son kullanma taribi,
belirtilen ayin son giniidiir.

- Dokiorunuz veya hemsireniz size veya ¢ocugunuza asiyr vermeden énce sivimin berrak ve
renksiz olup olmadigin: ve iginde bliyiik pargalar bulunup bulunmadigi kontrol edecektir.

Cevreyi korumak amactyia killanmadigimiz VARIVAX't gehir suyuna veya ¢ope am'rz,fyrmz Bu -
konuda eczaciniza danisiniz, '

Ruhsat sahibi:
Merck Sharp Dohme Ilaglar Ltd. Stl
Esentepe-ISTANBUL



Uretim yeri:
Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39,
Haarlem — Hollanda

Bu kullanma talimat: /7 tarihinde onaylanmustir.

Orijinal Referans: EUPIL — IT/H/0114/001/11/045

ASAGIDAKI BILGILER BU fLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulanmadan once agt partikiilli madde ve renk degisikligi acisindan gézle kontrol
edilmelidir. Hazirlanan asida partikiillii madde gozlenirse veya ast berrak renisiz ile agik sari
arasinda bir renkte goritmmilyorsa, agt kullantlmamahidir.

Ast baska ilaglarla karistiridimamalidir,
Toz seklindeki agi, verilen ¢bziicityle hazirlanmalidir,

Onceden doldurulmus, enjeksiyonhik su iceren enjektériin tim igerigini toz igeren flakona
enjekte edin ve iyice kangmasi i¢in yavasca calkalayin,

Tum igerifi ayni, kullarima hazir enjekidre ¢ekin ve agiyr subkutan yolla uygniayin.
Agtyr hazirlarken dezanfekianlarla temasi énleyin.

Astyi hazirlarken, sadece verilen kullanmma hazir enjektor igindeki ¢oziiciiniin kullanilmasi
tavsiye edilir; ¢linkii bu ¢dziicli a1 virlisinii inaktive edebilecek koruyucu maddeler veya

diger antiviral maddeler icermez.

Enfeksiyon etkenlerinin bir kisiden digerine bulagsmasimt dnlemek i¢in her hastada ayn bir
steril enjektdr ve igne kullanmak dnemlidir.

Etkisint korumak icin, hszirlandiktan sonrza ag1 derhal nygulanmalhider.
Hazirlandiktan sonra a3: 30 dakika icinde kullamlmazsa asiyi atiniz.

Hazirlanan asiy1 dondussmaymnz, Donmus asty: ¢oziip kullanmayinz.



KULLANMA TALIMATI

VARIVAX 0.5 ml (SC Enjeksiyon) Siispansiyon Hazirlamak l¢in Liyofilize Toz Igeren
Flakon ve Coziicii iceren Kullanima Hazir Enjektor

[Canh Su Cicegi Viriis Agisi]

Deri altina uygulaznir.

e Etkin madde(ler): VARIVAX [Canli Su ¢icegi Virlis Agisi]'nin her 0.3 ml'si minumum
1350 PFU* su ¢igegi virtisii (Oka/Merck sugu) (canli, ateniie) igermektedir.
[*PFU = Plak chusturucu birim: Asinn igindeki viriis sayisum Slemek igin kullantlan
birimdir.]

e Yardimct maddeler: Liyofilize toz: Sukroz, hidrolize jelatin, fire, sodyum klorir,
monosodyum L-glutamat, susuz disodyum fosfat, potasyum dihidrojen fosfat, potasyum
kloriir. Céziicii: Enjeksiyonluk su
Eser miktarda kaimti bilegenler: neomisin; MRC-5 hiicrelerinin kalintifart (DNA ve
proteinler) ve MRC-5 kiiltiir vasatindan kaynaklanan eser miktarda siir buzadi serumu.

f; Bu asty1 kullanmsya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onmemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaviniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dawniginiz.

Bu agt kisise! ¢larak sizin icin recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz. i
Bu asin fedicoumy swrasmda doktora veya hastaneye gittiginizde, dokiorunuza bu |
asyt kullandigizt séyleyiniz. :
Bu talimatia yazdanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda |
yiiksek veyea diigiik doz kullanmayinz.
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Bu Kullanma Talimsiinda:

1. VARIVAX nedir ve ne icin kullamilir?

2. VARIVAX kulfonmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. VARIVAX nast! kuflanilir?

4. Olast yan ethiler neferdir?

5. VARIVAX 'tn sakianmast

Bashklari yer almakizdir.
1. VARIVAX redir ve ne icin kullanmilir?
VARIVAX erigkinleri ve ¢ocuklan su ¢icedi hastah@ma (varisella) karst korumaya yardimer
olan bir asidir. Agrlar sizi veya ¢ocugunuzu bulagict hastaliklara karst korumak amaciyia

kullanihr.

VARIVAX 12 aylik ve daha biiyitk yagtaki kisilere uygulanabilir.



As1 daha dnce su cigegi gecirmemis, ancak su ¢igegi hastaligina yakalanrmg bir kisiyle temas
etmis kisilere de uygulanabilir,

Bu tip temastan sonraki 3 giin i¢inde agilama su ¢igegini dnlemeye veyva hastalik siddetini
azaltmaya yardime: olarak, deride olusan bozukluklarm (lezyonlarn) sayisim azaltabilir ve
hastalik stiresini kisaltabilir. Ayrica, temastan 5 giin sonrasina kadar asilamanin hastalik
siddetini azaltabildigim gdsteren bilgiler stnurhdir,

Diger asilarda oldugu gibi, VARIVAX tim agilanan kisileri doga! yollardan ediniimig
varisella viriisiine kars1 tam olarak koruyamayabilir.

VARIVAX tek doziuk (0.5 mL) liyofilize toz iceren flakon ve kullanuma hazir sirngalarda
¢Oziicti igeren ambalajdadir.

2. VARIVAX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VARIVAX'1 asafudaki durumiarda KULLANMAYINIZ:
FEger;
e Sizin veya ¢ocugunuzun su ¢igegi asisina, agimin i¢indeki herhangl bir maddeye,
jelatin veya neomisine agirt duyarlilign varsa,
¢ Sizin veya gocufunuzun bir kan hastahii veya bagisiklik sistemini etkileyen herhangi
bir tipte katii huylu kanser hastahg (lenfomalar ve 16semi) varsa,
e Siz veya gocugunuz bagisikitk sistemini baskilayan tedavi aliyorsamz (yiiksek doz
kortikosteroid ilag kullanin dahil),
e Sizin veya ¢ocugunuzun immin yetmezligi varsa (hipogamaglobulinemi, AIDS veya
semptomaiik HIV enfeksiyonu gibi),
e Sizin veya ¢ocugunuzun aile iiyelerinden birinde dogumsal immiin yetmezlik varsa
veya aile dykiisiinde immiin yetmezlik varsa,
Sizin veva ¢ocugunuzun aktif, tedavi edilmemis tiiberkiilozu varsa,
e Sizin veya ¢ocugunuzun 38.5°C'nin ustiinde ategi varsa; (ancak, diigiik dereceli ates
tek bastna asilama yapilmamasi i¢in bir neden olusturmaz),
e Hamile iseniz {(ayrica, agilamadan sonraki 3 ay boyunca gebelikten kaginilmalidur).

VARIVAX't asafirdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

VARIVAX asis: uvegulanan kisi, asslamadan sonraki 6 hafta boyunca duyarh, vitksek
risk tastvan kisilerle vakin temastan kacmmaya calismalidir.

Asagidaki durumlarda 6zel dikkat gosterilmelidir:

e Efer insan immin yetmezlik viriisit (HIV) ile enfekte iseniz. Bu popililasyonda astin
etkililik ve givenliligi ile ilgili bilgi smirlidir. Ancak VARIVAX hicbir belirti
gostermeyen HIV enfeksiyoniu bazi gocuklara verilebilir.

o Eger sizden ast viriisit bulastigimda siddetli su ¢icedine yakalanma riski olan kigilerle
diizenli clarak yakin temas i¢indeyseniz.



Astlandiktan senra asafidaki kategorilere giren kisilerle temastan kagmmz:
¢ Bagsikhik sistemi zayiftamus kigiler,
e Daha dnce su ¢igegiyle hi¢ karsilagmamig gebe kadinlar,

¢ Anneleri daha 8nce su cigefi gecirmemis yeni dogmusg bebekler,
Bu bireyler agilannms kisilerden su ¢i¢egi kapma riski altinda olalirler.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse Hitfen
doktorunuza danisiniz.

VARIVAX's yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir 6zel uyart gerekmemektedir.

Hamilelik

Aswyr kullanmadean once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VARIVAX hamile kadinlara uygulanmamalidir.
® Hamileyseniz, hamile oldugunuzu distinityorsamz veya hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz
astlamadan once doktor veya hemsirenize anlatmniz.
s Ag olduktan sonraki 3 ay iginde hamile kalmamalisimz. Bu dénemde hamilelikten
kacinmak igin etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.
Asilama déneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokrorunuza veya eczaciniza

danisiz.

Emzirme
Aswt kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginz.
e Doktorunuza emzirdiginizi veyva emzirmeyi planladifimz sdyleyiniz. Size VARIVAX

uyguianmast gerektigine doktorunuz karar verecektir.
e VARIVAX emzirme déneminde uygulanmamalidir.

Arac ve makine kallanmm:

VARIVAX 1n arac veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gdsteren herhangi
bir bilgi bulunnmaraktadir.

VARIVAX"ts igeriginde bulanan bazi yardime: maddeler hakkindas nemli bilgiler

VARIVAX (.5 mL'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar gerekmemektedir.

VARIVAX 0.5 mL'lik dozunda 39 mg'dan daha az potasyum ibtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyarn gerekmemektedir,

Diger asular ve ilaclar ile birlikte kullanum

Eger herhangt bir ¢esit asi VARIVAX ile aym zamanda verilecckse, doktorunuz veya
hemsireniz aginin yaptlmas: konusunda tavsiyede bulunacaktir, VARIVAX rutin gocukluk
agilariyla ayni zamanda uygulanabilir; kizamik, kabakulak ve kizamikgik viriis asist (M-M-R
1), Haemophilus influenzae tip B, hepatit B asisi, difteri, tetanoz ve bogmaca agilan ve oral
polioviriis agis: ile eg zamanh olarak uygulanabilir.



Kan veya plazma transflizyonlarindan sonra veya normal insan immiin globulin (insandan kan
bafistyla aiinan kanda dogal yolla olusan antikorlarin steril bir soliisyonu) veya su ¢igedi
koruyucu serum (varisella zoster immin globiilini) uygulandiktan sonra asilama en az 5 ay
ertelenmelidir,

VARIVAX ile agilamadan sonra siz veya ¢ocuunuz varisella-zoster immunoglobini dahil
higbir immunoglobini doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi sirece 1 ay siwreyle
almamalisimz.

Reye sendromu denilen biitlin viicut organlarinizi etkileyebitecek bir hastahfa neden
olabilecegdinden, siz veya gocugunuz VARIVAX agilamasindan sonra 6 hafta siireyle aspirin
(salisilat) i¢eren ilaglann kullamimindan kagimmalidir.

Eger receteli ya da regelesiz herhangi bir ilact u anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir asilama yapddiysa liitfen
doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. VARIVAX nasi knllamibir?

Uygun kullanim ve deoz/uygulama sikhg icin talimatlar:

VARIVAX dokiorunuz veya saghk uzman tarafindan uygulanacakisr.

VARIVAX asagidaki sekilde enjeksiyonla uygulanir:
¢ 12 ay-12 yas aras1 ¢ocuklar:
Su ¢icegine karsi tam bir koruma saglanabilmesi igin, ¢n az 1 ay arayla 2 doz 0.5
milik VARIVAX asist yapilmalidir. Tkinci aginin zamam dokiorunuz tarafindan
resmi Onerilere uygun olarak belirlenecektir. Doz sayist ve zamam resmi Onerilere
bagh olarak degiskenlik gosterebilir.

o Asemptomatik HIV'li 12 ay-12 yas aras: gocuklar:
VARIVAX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz olarak 12 hafta arayla verilir. Daha fazla bilgi
icin firfen doktorunuza basvurunuz.

e 13 yas ve lizer1 adolesanlar ve eriskinler: '
VARIVAX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz olarak verilir. lkinci doz ilk dozdan 4-8 hafta
sonra verilmelidir.

Uygulama velu ve metodu:
VARIVAX uylugun dis tarafinda veya iist kolda deri altina enjekte edilmelidir.

Doktorunuz veya saglik uvzmanmmz VARIVAX'n damar ig¢ine enjekte edilmemesini
saglayacakuyr.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanio:
VARIVAX 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanitmamalidir.



Yashiarda kullanmma:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrel/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullantmi yoktur,

Eger VARIVAX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna duir bir izleniminiz var ise
doktorimuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VARIVAX kuliandiysamniz:

Asi tek dozluk flakon seklinde bulundugundan ve doktorunuz veya saghk uzman tarafindan
uygulandiZindan, fazla mikiarda verilmesi ¢ok diisik ihtimaldir.

VARIVAX tan kullanmaniz gerekenden fozlasim kullanmigsamz, bir doktor veya eczact ile
konusinuz.

VARIVAX T kullanmays unutursaniz:

Doktorunuza bagvurun, kendisi doza gerek olup olmadifina ve dozun ne zaman
uygulanaca@ina karar verecektir.

Unutulan dozlary dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
VARIVAX ile tedavi sonlandirildiginda colusabilecek etkiler:

Herhangi bir zel uyari bulunmamakiadir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

VARIVAX, tim ilaglar ve asilar gibi, herkeste goriilmese de yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler goriildiigii yas aralidi ve asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygn 10 hastamn en az I'inde goriilebilir .

Yaygin 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanmn birinden fazla géridebilir.
Yaygin cloiayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gériilenlir.

Cok sevrek : 10000 hastamin birinden az goriilebilir,

Cok seyrek olarak giddetli alerjik reaksiyonlar gériilebilir. Bu reaksiyonlar dokiintii ile birlikte
veya tek basina yiizde sisme, tansiyon diisiikliigii, solunum giigliigii gibidir. Bu reaksiyonlar
enjeksiyvondan hemen sonra ortaya gikar.

Asafidaki seyrek veya ¢ok seyrek yan etkilerden herhangi birimi fark ederseniz doktorunuza
soyleyiniz:
e Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama; deri alunda kirnmzi veya mor,
yasst, toplu igne bagt biiylikligiinde benekler, siddetli selgunluk



¢ Siddetli deri dokiintiileri (iilser ve gdz, agiz ve/veya genital bblgede su kabarciklari;
kol ve bacaklarda baslayan ve bazen yiiz ve viicudun diger kismina yayilan kirmizi,
genellikle kagintilr noktalar) (Stevens-johnson sendromu, multiform eritem)

¢ Kas zayifligt, anormal duyumlar, kol, bacak ve viicudun iist kusimlarinda kanncalanma
(Guillain-Barré sendromu)

*  Ateg, hasta hissetme, kusma, bag agrisi, boyunda katilik ve 1518a duyarlilik {menenjit)

a inme

e Atesli veya ategsiz ndbet

Asagidaki yan etkiler gézlenmistir:

ok vaygm reaksiyonlar:
= Ates
¢ HBnjeksiyon yapilan bolgede deride jazariklik, dokunuldugunda
agri/duyarlilik/kirginhik ve gisme

Yaygn reaksiyonlar:
¢  Ust solunum yolu enfeksiyonu (burun, bogaz, hava yolu)
v Agirt duyarh olma durumu
e  Dokiintll, kizamulk/kizamikeik/su ¢icegi benzeri dékiintii
« Enjeksiyon bélgesindeki dokiintl, kasinti.

Yaygin olmayan reaksiyonlar:
s Bas agris1, uyusukluk,
e (dzlerde akint: ve kagint1 ile g6z kapaklarinda kabuklznma (konjunktivit)

Okstiriik, burun tikanikligy, gégiiste tikamkhk, burun akintisy, istahsizhik, grip

# Mide rahatsizlig1 ile kusma, kramp, bir virtistin neden oldugu ishal

s [shal, kusma (gastroenterit-mide barsak iltihabn)

= Kulak enfeksiyonu, bogaz agrisi

*  Aflama, uyumada giiclitk, uyku bozuklugu

e Virlisiin neden oldugu deride su ¢igegi benzeri dékiintii, bir viriisiin neden oldugu
hastalik, deri iltihabi, pisik, ciltte kizariklik, ter dokiintiisii veya isilik, kurdesen.

¢ Zayithik, halsizlik, genel olarak iyi hissetmeme, enjeksiyvon bolgesinde kurdesen bezeri
dokintii dahil reaksiyonlar, hissizlik, kanama, cildin kabarik bélgesinde sertlesme,
morarma, stcaklik hissetme, dokunuldugunda sicaklik.

o

Seyrek reaksiyonlar:

= Salg: bezlerinde sislik, normale gére daha kolay morarma veya kanama

# Duygu yetersizligi, sinirlilik, huzursuzluk, ¢ok uyuma, anormal riiyalar, duygusal
degisimler, zor yiiriime, atesli nobetler, titreme

» (06z kapaklarinda sisme, gézlerde tahnis

e Kulak agrist

» Bazen zonklayan bir agri ve yizde basing veya agr (siniizit) ile birlikte burunda
dotuluk hissi, esneme, burun akintist (rinit), akciZerlerde konjesyon (kanlanma), burun
kanlanmasi, hirtlts, akcigerlere giden kanallarin sismesi (brongit), akciger enfeksiyonu,
atesli siddeth akeciger enfeksiyonu, sofuk algmhf, oOksirik, nefes darhifn ve
tikanikhig (pndmoni)

s Az icerisinde afri ve yaralar (mantar enfeksiyonu}, grip benzeri enfeksiyon, zehirli
olmayan 1sirik/igne batmasi



e Mide agrisi, mide rahatsizligl ve hasta hissetme, midede asirt gaz hali, kanlt disky, agiz

tilseri

® Sicak basmasi, su kabarcidi, deride bozukluk ve enfeksiyon (akne, morarma, uguk,
egzema, kurdegen, kizamtk ve giines yanig1 dahi!}

» Kas/kemik agrsi, kaslarda agr, kalga, bacak ve boyunda agr, tutukluk

e Kan damarmndan kan veya sivi sizitisi

o Derinin renk degistirmesi, travma, purizlilik/dkuruluk, dudaklarda sisme dahil
enjeksiyon balgesi reaksiyonlan

Pazarlama sonras1 deneyimde VARIVAX kullanilirken ortaya ¢ikan etkiler cok seyrek olarak;

@ Sinir sistemini (beyin ve/veya omurilik) etkileven hastaliklar, yiiziin bir taratinda

kaslarinn sarkmasi ve gdzkapa@ distikliigii (Bell's palsy hastalig1), sarsak yiiriime, bag
donmesi, ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma,

e  Sinir iltthabina bagh agrih bir deri hastaligi (zona), bogaz agnisi (farenjit), ciltte gozle

gorilebilir mor veya kirmizi-kahverengi benekler {Henoch-Schénlein purpura), seliilit

ve impetigo dahil cilt ve yumusak dokularinda ikincil olarak gelisen (sekonder)

bakteriyel enfeksiyonlan.
¢ Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama dahil asit kansizlik; deri altinda
kirmizi veya mor, yassi, toplu igne basi bityiikHigiinde benekler, siddetli solgunluk

Yukardaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sbylemelisiniz.

Fger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz,
dofiorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VARIVAX"1n saklanmas:

VARIVAX't cocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecedi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklaymiz. Asiyi dondurmayiniz. Donmus firiinleri
ctzilp kullanmaymiz. Isiktan koruyunuz.

Sen kullanma tarihiyle nyum!lu olarak kullanimez.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden somra VARIVAX"t kullanmayiniz. Son kullanma tarihi,
helivtilen aymn son giintidiir.

Doktorunuz veva hemsireniz size veya cocugunuza amy: vermeden Snce sivinin berrak ve
renksiz olup olmad:gim ve iginde biiyiik parcalar bulunup bulunmadigimi kontrol edecektir.

it

¢ evreyi korumak amaciyla kullanmadigrmz VARIVAX": g2hir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu
konuda eczactniza danmisiniz. '

Rufisat sahibi:
Mierck Sharp Dohme Haglar Ltd. Sti.
Esentepe-ISTANBUL

{retim yeri:
Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39,
Haarlem — Hollanda



Bu kullanma ralimat // tarihinde onaylanmistir.

Orijinal Referans: EUPIL — IT/H/0114/001/11/045

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR. ' '

Uygulanmadan 6nce agt partikitlli madde ve renk degisikligi acisindan gdzle kontrol
edilmelidir. Hazirlanan asida partikiillii madde gozlenirse veya asi berrak renksiz ile acik sar
arasinda bir renkte gériimmiiyorsa, asi kullamlmamalidir.

Ast bagka ilaclarla kanstirnimamalidir.

‘Yoz seklindeki agi, verilen ¢oziiciiyle hazirlanmahdir.

Onceden doldurulmus, enjeksiyonluk su iceren enjektériin tiim igerigini toz iceren flakona
erjekte edin ve iyice karismasi icin yavasea calkalaym.

Tiim igerigi ayny, kullanima hazir enjektore ¢ekin ve asty: subkutan yolla uygulayin.

Agiyl hazirlarken dezanfektanlarla temasi dnleyin,

Astyr hazirlarken, sadece verilen kullamma hazir enjekisr i¢indeki ¢6ziiciiniin kullanilmas:
tavsiye edilir; ¢linkii bu ¢dziicii as1 viriisiinii inaktive edebilecek koruyucu maddeler veya

diger antiviral maddeler igermez.

Enfeksiyon etkenlerinin bir kisiden digerine bulasmasim énlemek i¢in her hastada ayri bir
steril enjektdr ve i3ne kullanmak dnemlidir.

Etkisini korumak i¢in, hazirlandiktan sonra as: derhal uygulanmahdir.
Hazirlandiktan sonra as1 30 dakika icinde kullanihmazsa asiyr atinzz.

Hazirlanan asty1 dondurmayimz, Donmus aswy: ¢iziip kullanmayiniz.



KULLANMA TALIMATI

VARIVAX 0.5 ml (SC Enjeksiyon) Siispansiyen Hazirlamak I¢in Liyofilize Toz Iceren
Flakon ve Céziicii igeren Kullammma Hazir Enjelcir

[Canlh Su Cicegi Viriis Asisi}

Deri altina uygulanr,

e Etkin madde(ler): VARIVAX [Canli Su gigegi Viriis Asist]'mn her 0.5 mL'si minumum
1350 PFU* su ¢igegi virlisti (Oka/Merck susu} {canli, atentie) igermektedir.
[*PFU = Plak olusturucu birim: Asmun igindeki virlis sayisim dlemek icin kullanilan
birimdir.}

e Yardunct maddeler: Liyofilize toz: Sukroz, hidrolize jelatin, iire, sodyum kloriir,
monosedyum L-glutamat, susuz disodyum fosfat, potasyum dihidrojen fosfat, potasyum
kloriir. Coziicti: Enjeksiyonluk su
Eser miktarda kalmti bilesenler: neomisin; MRC-5 hiicrelerinin kalintilari (DNA ve
proteinler) ve MRC-5 kiiltiir vasatindan kayaakianan eser miktarda sigir buzagi serumu.

Bu asiyt kallanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice ;
okuyunuz, ¢clinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir. :

Bu kullanma talimatin saklaymiz. Dahe senra tekrar okumaya ihtiyag duvabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen dolkicrunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu agsi kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. .
Bu asmun kullammi swasmda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu |
aswyt kullandigmizi soyleyiniz.
Bu ialimatta yazilanlara aynen uyumiz. Asi hakkinda size omerilen dozun diginda
vitksek veya diisiik doz kullanmayiniz. ‘

Bu Kullanma Talimatinda:

VARIVAX nedir ve ne icin kullantlir?

VARIVAX kulianmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VARIVAX nasid kullanthr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VARIVAX 'in saklanmast

AR N

Bashklar: yer almaktadir.

1. VARIVAX nedir ve ne icin kullanihz?

VARIVAX erigkinleri ve cocuklar su ¢icegi hastalifina (varisella) kars1 korumaya yardime:
olan bir asidir. Agilar sizi veya ¢ocugunuzu bulagict hastaliklara karsi korumak amaciyla

kulianilir.

VARIVAX 12 ayhik ve daha biiyiik yastaki kigilere uygulanabilir,



Asi daha 6nce su ¢igegi ge¢irmemis, ancak su ¢icedi hastah@ina yakalanmig bir kisiyle temas
etmig kisilere de uygulanabilir.

Bu tip temastan sonraki 3 giin i¢inde asilama su ¢ice@ini 6nlemeye veya hastalik siddetini
azaltmaya yardimer olarak, deride olusan bozukluklarin (lezyonlarm) sayisim azaltabilir ve
hastalik stiresini kisaltabilir, Ayrica, temastan 5 giin sonrasina kadar asilamanin hastalik

siddetini azaltabildigini gdsteren bilgiler smiriidir.

Diger asilarda oldugu gibi, VARIVAX tiim asilanan kisileri dogal yollardan edinilmis
varisella virlistine kars1 tam olarak koruyamavabilir,

VARIVAX tek doziuk (0.5 mL) liyofilize toz igeren flakon ve kullamma hazir siringalarda
¢Ozlcl 1geren ambalajdadir.

2.

VARIVAX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VARIVAX't asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Sizin veya ¢ocufunuzun su ¢igegi asisina, asgimun icindeki herhangi bir maddeye,
jelatin veya neomisine asirt duyarliligs varsa,

Sizin veya ¢ocugunuzun bir kan hastalif: veya bagisiklikc sistemini etkileyen herhangi
bir tipte kétii huylu kanser hastahigy (lenfomalar ve [8semi) varsa,

Siz veya ¢ocugunuz bagisikhk sisternini baskilayan tedavi ahiyorsamz (yiiksek doz
kortikosteroid ila¢ kullanmm dahil),

Sizin veya gocufunuzun immiin yetmezligi varsa (hipogamaglobulinemi, AIDS veya
semptomatik HI'V enfeksiyonu gibi),

Sizin veya ¢ocugunuzun aile ityelerindex birinde dogumsal immiin yetmezlik varsa
veya aile dykiisiinde immiin yetmezltlc varsa,

Sizin veya cocugunuzun aktif, tedavi edilmemis tiiberkiilozu varsa,

Sizin veya ¢cocugunuzun 38.5°C'nin stiinde atesi varsa; (ancak, diisiik dereceli ateg
tek basina agilama yapilmamast igin bir neden olusturmaz),

Hamile iseniz (ayrica, asilamadan sonraki 3 ay boyunca gebelikten kagmilmalidir).

VARIVAX'1 asagidaki durumlarda DIKKATELI KULLANINIZ:
VARIVAX asist uygulanan kisi, asslamaday senraki 6 hafta bovunca duyarly, yiiksek

risk tasivan Kisilerle vakm temastan kacinmava cahsmahdir,

Asagidaki durumlarda 6zel dikkat gosterilmelidir:

Eger insan immiin yetmezlik viriist (HIV) ile enfekte iseniz. Bu popiilasyonda agimn
etkililik ve glivenliligi ile ilgili bilgi smurhidir. Ancak VARIVAX higbir belirti

gdéstermeyen HIV enfeksiyonlu bazi ¢ocuklara verilebilir.

Eger sizden ag1 viriisti bulagtifinda siddetli su ¢icegine yakalanma riski olan kisilerle
diizenli olarak yakin temas igindeyseniz.



Asitandiktan sonra asagidaki kategorilere giren kisilerle temastan kacinimniz:

¢ Bagisiklik sistemi zayiflamis kisiler,

¢ Daha once su cicegiyle hi¢ karsilasmamis gebe kadinlar,

» Anneleri daha 6nce su ¢iced gecirmernis yeni dogmus bebekler,

Bu bireyler astlanmis kisilerden su cicedi kapma riski altinda olabilirler.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dinemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

VARIVAX'In yiyecek ve icecek ile kullamimast

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir 6zel uyan gerekmemektedir.

Hamilelik
Asyr kullanmadan once doktorunuza veya eczacvmnza damgime.
¢  VARIVAX hamile kadinlara uygulanmamalidir.
¢ Hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiinliyorsaniz veya hamile kalmaya ¢aligtyorsaniz
asilamadan once doktor veya hemsirenize anlatiniz.
s Ag olduktan sonraki 3 ay i¢inde hamile kalmamalisiniz. Bu donemde hamilelikten

kaginmalk igin etkili dogum kontrol véntemleri kullanmahsinz.
Astlama doneminde hamile oldugunuzu furk ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

dariginiz.

Emzirme
Aso kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
¢ Doktorunuza emzirdiginizi veya emzirmeyi planladiginizi sdyleyiniz. Size VARIVAX

uygulanmasi gerektigine doktoruniiz karar verecektir.
¢ VARIVAX emzirme doneminde uygulanmamalidir,

Arag¢ ve makine kullanimai

VARIVAX m ara¢ veya makine kullanma yetene@inizi etkileyebilecegini gdsteren herhangi
bir bilgi bulunmamaktadir.

VARIVAX'm iceriginde bulunan baz yardunct maddeler hakkmda énemli bilgiler

VARIVAX 0.5 mL'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

VARIVAX 0.5 mL'lik dozunda 39 mg'dan daha az potasyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangt bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger asilar ve ilaclar ile birlikte kulianiu:

Eger herhangi bir ¢esit asi VARIVAX ile aym zamanda verilecekse, doktorunuz veya
hemsireniz agmmin yapilmasi konusunda tavsiyede bulunacaktir,. VARIVAX rutin gocukluk
astlariyla aym zamanda uygulanabilir; kizamik, kabakulak ve kizamik¢ik viriis agis1 (M-M-R
1), Haemophilus influenzae tip B, hepatit B asisi, difteri, tetanoz ve bogmaca agilan ve oral
polioviriis agist ile es zamanl olarak uygulanabilir.
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Kan veya plazma transfitzyonlarindan sonra veya normal insan immiin globulin (insandan kan
bagisivla alinan kanda dogal yolla olusan antikorlarn steril bir soliisyonu) veya su ¢igegi
koruyucu serum (varisella zoster immdiiz globiilini) uygulandiktan sonra agilama en az 5 ay
ertelenmelidir.

VARIVAX ile asilamadan sonra siz veva ¢ocugunuz varisella-zoster immunoglobini dahil
higbir immunoglobini doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi siirece 1 ay siireyle
almamalisiniz.

Reye sendromu denilen biitlin viicut organlarimzi etkileyebilecek bir hastaliga neden
olabileceginden, siz veya ¢ocugunuz VARIVAX agilamasindan sonra 6 hafta siireyle aspirin
(salisilat) igeren ilaglarin kullammindan kaginmahdir.

Eger receteli ya da regetesiz herhang! bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandwiz ise veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir asdama yopildiysa liitfer
doktorunuza veya eczacimiza bunlar halkkinda bilgi veriniz.

3. VARIVAX nasil kullaniln?

Uygun kullanim ve doz/uygulama stk icin talimatlar:

VARIVAX dokiorunuz veya saghk uzman: tarafindan uygulanacaktir.

VARIVAX asagidaki sekilde enjeksiyonia uygulamr:
s 12 ay-12 yas arast ¢cocuklar:
Su ¢igegine karst tam bir koruma saglanabilmesi i¢in, en az 1 ay arayla 2 doz 0.5
mL'lik VARIVAX asist yapitmahdir. Ikinei asiun zamarni doktorunuz tarafindan
resmi 6nerilere uygun olarak belirlenecektir. Doz sayist ve zamam resmi Onerilere

bagh olarak degiskenlik gdsterehilir.

e Asemptomatik HIV’Ii 12 ay-12 yag aras1 ¢ocuklar:
VARIVAX enjeksiyonla iki 0.5 mi. doz olarak 12 hafta arayla verilir. Daha fazla bilg:

i¢in lutfen doktorunuza bagvurunitz.
e 13 yas ve iizeri adolesanlar ve erigkinler: _
VARIVAX enjeksiyonla iki 0.5 mi. doz olarak verilir. Ikinci doz ilk dozdan 4-8 hafta

sonra verilmelidir.

Uyguiama yolu ve metodu:

VARIVAX uylugun dis tarafinda veya iist kolda deri altina enjekte edilmelidir.

Doktorunuz veya saglik uzmanmiz VARIVAX'm damar igine enjekte edilmemesini
saglayacaktir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimi:
VARIVAX 1 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.



Yaghlarda kullanimy:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullamim durumlan:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimu  yoktur.

Eger VARIVAX'n etkisinin ¢ok grichi veya zeyif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VARIVAX kullandrysaniz:

Ag iek dozluk flakon geklinde bulundugundan ve doktorunuz veya saglik uzman tarafindan
uygulandifindan, fazla miktarda veriimesi ¢ok disiik ihtimaldir.

VARIVAX tan kullanmaniz gerekenden fazlasm kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusinuz.

VARIVAX'1 kullanmayr unutursamnye:

Doktorunuza bagvurun, kendisi doza gerek olup olmadigina ve dozun ne zaman
uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayimz.
VARIVAX ile tedavi sonlandiriidifinda olusabilecek etkiler:

Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamakiadir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

VARIVAX, tiim ilaglar ve asilar gibi, herkesie gériilmese de yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler goriildigit yas araligi ve asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az V'inde goriilebilir .

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanun birinden fazla gorilebilir.
Yaygm olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goritlebilir.

Cok seyrek : 10000 hastamn birinden az goriilebilir.

ok seyrek olarak siddetli alerjik reaicsiyonlar giriilebilir. Bu reaksiyonlar dokiintii ile birlikie
veya tek bagina yiizde sisme, tansiyon diigikligu, solunum giigliigii gibidir. Bu reaksiyoniar
enjeksiyondan hemen sonra ortaya ¢ikar.

Asagidaki seyrek veya ¢ok seyrek yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza
sOyleyiniz:
e Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama; deni altinda kirmizi veya mor,
vassl, toplu igne basi biiyiikltigiinde benekler, siddetli solgunluk



e Siddetli deri doktntitleri {(Glser ve goz, agiz ve/veya genital bolgede su kabarciklary
kol ve bacaklarda baslayan ve bazen yiiz ve viicudun diger kismina yayilan kinmizs,
genellikle kagintili noktalar) (Stevens-johnson sendromu, multiform eritem)

e Kas zayifligi, anormal duyumlar, kol, bacak ve viicudun iist kisumlarinda karincalanma
(Guillain-Barré sendrornu)

e Ates, hasta hissetme, kusma, bag agrisi, boyunda katihk ve 1s13a duyarlilik (menen;jit)

e Inme

o Atesli veya atessiz njbet

Asagidaki yan etkiler gézlenmistir:

ok yaygin reaksiyonlar:
e Ates
e Enjeksiyon yapilan bolgede deride kizariklik, dokunuldugunda
agri/duyarlilik/kirgmlik ve sigme

Yaygin reaksivonlar:
o Ust solunum yolu enfeksivonu (burun, bogaz, hava yolu)
e  Asirn duyarlt olma durumu
e Dokiinti, kizamik/kizamukeik/su cigegt benzeri dokiintil
e Enjeksiyon bdlgesindeki dokiinti, kasint,

Yaygin olmayan reaksiyonlar:
e Bag agnsi, uyusukluk,

Gozlerde akmti ve kagints ile gz kapaklarinda kabuklanma (konjunktivit)

Oksiiriik, burun tikamklis, gbgiiste tikaniklik, burun akintisy, istahsizlik, grip

Mide rahaisizlifi ile kusma, kramp, bir viriisiin neden oldugu ishal

Ishal, kusma (gastroenterit-mide barsak iltihabi)

Kulak enfeksiyonu, bogaz agrisi

Aglama, uyumada giiclitk, uyku bozuklugu

Viriislin neden oldugu deride su ¢icedi benzeri dokiintii, bir viriisiin neden oldugu

hastalik, deri iltihaby, pisik. cilite kizanklik, ter dékiintiisii veya isilik, kurdesen.

o Zayiflik, halsizlik, genel olarak iy1 hissetmeme, enjeksiyon bélgesinde kurdesen bezeri
dokiintli dahil reaksivonlar, hissizlik, kanama, cildin kabarik bolgesinde sertlesme,
morarma, sicaklik hissetme, dokunuldugunda sicakhik.

e & ¢ @ e & @

Seyrek reaksiyonlar:
- o Salgi bezlerinde siglik, norimale gére daha kolay morarma veya kanama

e Duygu yetersizligi, sinirfilik, huzursuzluk, ¢ok uywma, anormal rityalar, duygusal
degisimler, zor yiiriime, ategli nobetler, titreme

e (Go6z kapaklarinda sisme, gézlerde tahris
Kulak agrisi

¢ Bazen zonklayan bir agn: ve yiizde basm¢ veva afn (siniizit) ile birlikte burunda
doluluk hissi, esneme, burun akintist (rinit), akcigerlerde konjesyon (kanlanma), burun
kanlanmasi, hinlti, akcigeriere giden kanallarin sigmesi (bronsit), akciger enfeksivonu,
atesli siddetli akciger enfeksiyonu, soguk alginhig, oOksiiriik, nefes darlif: ve
tikamikhg: (pndmoni)

o Afz igerisinde agn ve yaralar (mantar enfeksiyonu), grip benzeri enfeksiyon, zehirli
olmayan 1sirik/igne batmas:



e  Mide agris1, mide rahatsizlig ve hasta hissetme, midede asirt gaz hali, kanl: disks, agiz
iilsert

e Sicak basmasi, su kabarcigi, deride bozukluk ve enfeksiyon (akne, morarma, uguk,
egzema, kurdesen, kizamik ve giines yanig dahil)

e Kas/kemik agrisi, kastarda agn, kalga, bacak ve boyunda agr, tutukluk

¢ Kan damarindan kanr veya s1vi sizintisi
e Derinin renk degistirmesi, travma, puriizliiliik/kuruluk, dudaklarda sisme dahil
enjeksiyon bélgesi reaksiyonlari

Pazarlama sonrasi deneyimde VARIVAX kullamlirken ortaya ¢ikan etkiler cok seyrek olarak;

e Sinir sistemini (beyin ve/veya omurilik} etkileyen hastaliklar, yiiziin bir tarafinda

kaslarin sarkmasi ve gézkapag: diisiikliigli (Bell's palsy hastaligy), sarsak yiiriime, bas
doénmesi, ellerde ve avaklarda karincalanma veya uyusma,

s  Sinir iltthabina bagls agnli bir deri hastalifi (zona), bogaz agrisi1 (farenjit), citic gozle

goriilebilir mor veya kirmizi-kahverengi benekler (Henoch-Schonlein purpura), seliilit

ve impetigo dahil cilt ve yumusak dokularinda ikincil olarak gelisen (sekonder)

bakteriyel enfeksiyonlars.
e Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama dahil agirt kansizlik; deri altinda
kirmizi veya mor, yasst, toplu igne bas: bityiikliigiinde benekder, siddetli solguniuk

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagivsaniz,
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. YVARIVAX 'In salilapmass

VARIVAX't cocukdarin géremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

2°C-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Agiyi dondurmayumz. Donmus rlinleri
¢oziip kullanmayimz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarikiyle uyemiu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarifinden sonra VARIVAX kullanmayimiz. Son kullarmea iarihi,
belirtilen ayin son giiniidiir.

Doktorunuz veya hemsireniz size veya ¢ocugunuza agiyt vermeden Once sivinin berrak ve
renksiz olup olmadifim ve icinde bilyiik pargalar bulunup bulunmadigini kontrol edecekiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigonz VARIVAX't sehir suyuna veya ¢ope atmayimz. Bu
konuda eczacimza danisiniz.

Ruhlisat sahibi:
Merck Sharp Dohme ilaglan Lid. Sti.
Esentepe-ISTANBUL

Uretim yeri: _
Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39,
Haarlem — Hollanda



Bu kullanma taliman // tarihinde onaylanmusir.

Orijinal Referans: EUPIL - IT/H/QT14/001/11/045

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACT UYGULAYACAK OLAN SAGLIK FERSONELI
ICINDIR. ‘
Uygulanmadan once ays partikiillii madde ve renk degisikligi acisindan gézle kontrol

edilmelidir. Hazirlanan asida partikiillii madde gozlenirse veya as berrak renksiz ile agik san
arasinda bir renkte gériinmiiyorsa, ast kullamlmamalidir.

Ag1 bagka ilaglarla kangtiridmamalidir.
Toz seklindeki as1, verilen ¢oziictiyle hazirlanmahdir.

Onceden doldurulmus, enjeksiyonluk su iceren enjektériin tiim icerigini toz igeren flakona
enjekte edin ve iyice karigizast igin yavasea ¢alkalayin.

Tum 1gerigi ayni, kullanima hazir enjektdre ¢ekin ve asiyr subkutan yolla uygulayir.

Asiy1 hazirlarken dezanfekianlarla temasi dnleyin.

Asty1 hazirlarken, sadece verilen kullamma hazir enjektér igindeki ¢oziictiniin kullaniimasi
tavsiye edilir; ¢iinkii bu ¢oziicii ast virisiinii inaktive edebilecek koruyucu maddeler veya

diger antiviral maddeler icermez.

Enfeksiyon etkenlerinin bir kisiden digerine bulasmasin 6nlemek i¢in her hastada ayn bir
steril enjektdr ve igne kuilanmak énemlidir.

Etkisini korumak icin, hazirlandiktan sonra ast derhal uygulanmahdir.
Hazirlandiktan sonra agi 3¢ dakika icinde kullanilmazsa asiy1 atiniz.

Hazirlanan asiy1 donduriayiniz. Donmnus astyi coziip kullanmayiniz.



