
KULLANMA T ALiMA T1 

V ARIV AX 0.5 ml (SC Enjeksiyon) Siispansiyon HaZirlamak i.;in Liyofilize Toz i.;eren 
Flakon ve <;oziicii i.;eren Kullamma HaZir Enjektiir 
[Canh Su <;i~egi Viriis A§ISI] 
Deri altma uygulamr. 

• Elkin madde(ler): VARIVAX [Canh Su <;:i<;:egi Virus A~!s1]'mn her 0.5 mL'si minumum 
1350 PFU* su <;:i9egi virlisu (Oka/Merck su~u) (canh, atenue) i<;:ermektedir. 
[*PFU = Plak olu~turucu birim: A~mm i<;:indeki virus say1s1m ol9mek i9in kullamlan 
birimdir.] 

• Yardtmct maddeler: Liyofilize toz: Sukroz, hidrolize jelatin, tire, sodyum klorur, 
monosodyum L-glutamat, susuz disodyum fosfat, potasyurn dihidrojen fosfat, potasyum 
klorlir. <;:ozucu: Enjeksiyonluk su 
Eser miktarda kalml! bile~enler: neomisin; MRC-5 hucrelerinin kalmt1lan (DNA ve 
proteinler) ve MRC-5 kultur vasatmdan kaynaklanan eser miktarda s1g1r buzag1 serumu. 

II' Bu a~IYI kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI 
, okuyunuz, ~iinkii sizin i4;in iinemli bilgiler i~ermektedir. 

I' II 

dikkatlice 

• Bu kullanma talimatznz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyw; duyabilirsiniz. 
o Eger ilave sorularznzz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacznzza danz§znzz. 
• Bu G§Z ki!jisel olarak sizin i<;in reqete edilmi§tir, ba!jkalarzna vermeyiniz. 
• Bu a§znzn kullanzmz szrasznda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu 

a!jtyt kullandtgznzzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. A.)'l hakkznda size 6nerilen dozun dt§znda 

yiiksek veya dii!jiik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. VARJV AX nedir ve ne iqin kullantftr? 
2. VARIVAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. VARIV AX naszl ku!lantltr? 
4. Olasr yan etkiler nelerdir? 
5. VARIV AX 'm saklanmast 

Ba~hklan yer almaktadtr. 

1. VARIV AX nedir ve ne i~in kullamhr? 

VARIVAX eri~kinleri ve yocuklan su 9i<;:egi hastahgma (varisella) kar~I korurnaya yard!mCI 
olan bir a~1d1r. A~1lar sizi veya <;:ocugunuzu bula~IC! hastahklara kar~1 korumak amaciyla 
kullamhr. 

VARIVAX 12 ayhk ve daha buyuk ya~taki ki~ilere uygulanabilir. 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/117/varivax-0-5-ml-sc-enjeksiyon-suspansiyon-hazirlamak-icin-liyofilize-toz-iceren-flakon-ve-cozucu-iceren-kullanima-hazir-enjektor

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J07BK01



A~I daha Iince su c;ic;egi gec;irmemi~. ancak su c;ic;egi hastahgma yakalamm~ bir ki~iyle temas 
etmi~ ki~ilere de uygulanabilir. 

Bu tip temastan sonraki 3 giin ic;inde a~Iiama su c;ic;egini iinlemeye veya hastahk ~iddetini 
azaltmaya yardnnc1 olarak, deride olu~an bozukluklann (lezyonlann) saytsml azaltabilir ve 
hastahk siiresini klsaltabilir. Aynca, temastan 5 giin sonrasma kadar a~1lamanm hastahk 
~iddetini azaltabildigini giisteren bilgiler s1mrhdir. 

Diger a~Iiarda oldugu gibi, V ARIV AX tiim a~Iianan ki~ileri dog,al yollardan edinilmi~ 
varisella viriisline kar~I tam olarak koruyamayabilir. 

VARIVAX tek dozluk (0.5 mL) liyofilize toz ic;eren flakon ve kullan1ma haz1r ~mngalarda 
<;iiziicu ic,:eren ambalajdadu. 

2. V ARIV AX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

VARIVAX'1 2~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ: 

Eger; 
• Sizin veya c,:ocugunuzun su c,:ic;egi a~rsma, a~mm ic;indeki herhangi bir maddeye, 

jelatin veya neomisine a~m duyarhhgr varsa, 
• Sizin veya <;ocugunuzun bir kan hastahgr veya bagr~1khk sisternini etkileyen herhangi 

bir tipte kiitti huylu kanser hastahg1 (lenfomalar ve liisemi) varsa, 
• Siz veya <;ocugunuz bagr~rkhk sistemini baskiiayan tedavi ahyorsanrz (yuksek doz 

kortikosteroid ilac; kullammr dahil), 
• Sizin veya c;ocugunuzun immtin yetmezligi varsa (hipogamaglobulinemi, AIDS veya 

semptomatik HIV enfeksiyonu gibi), 
• Sizin veya c;ocugunuzun aile iiyelerinden birinde dogumsal immiin yetmezlik varsa 

veya aile iiykusunde immiin yetmezlik varsa, 
• Sizin veya c;ocugunuzun aktif, tedavi edilmemi~ tiiberktilozu varsa, 
• Sizin veya c;ocugunuzun 38.5°C'nin iistiinde ate~i varsa; (ancak, dii~iik dereceli ate~ 

tek ba~ma a~rlama yaprlmamasi ic;in bir neden olu~turmaz), 
• Hamilc iseniz (aynca, a~rlamadan sonraki 3 ay boyunca gebelikten kac;mrlmahdrr). 

VARIVAX'r a~ag;daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ: 

V ARIV AX aey1s! uygulanan kisi, asiiamadan sonraki 6 hafta boyum:a duyarh, yiiksek 
risk tastyan k~_!'rle vakm temastan kacmmaya £ahsmahdtr. 

A~ag1daki durumlarda i:izel dikkat gi:isterilmelidir: 

• Eger insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) ile enfekte iseniz. Bu popiilasyonda a~mm 
etkililik ve guvenliligi ile ilgili bilgi srmrhdrr. Ancak V ARIV AX hi<;bir belirti 
giistermeyen HIV enfeksiyonlu baz1 t;ocuklara verilebilir. 

• Eger sizden a~r ~viriisu bula~tigmda ~iddetli su 9ic;egine yakalanma riskine l'l'ral'lE 

kala!Jilecekolan ki~ilerle diizenli olarak yakm temas ic;indeyseniz. 



.I 

A~dandtktan sonra a§agtdaki kategorilere giren ki~ilerle temastan ka~mmtz: 

• Bagt~tkhk sistemi zaylflamt~ ki~iler, 
• Daha once su 9i9egiyle hi9 kar~Iia~mamt~ gebe kadmlar, 
• Anneleri daha once su 9i9egi ge9irmemi~ yeni dogmu~ bebekler, 
Bu birey!er a~tlanmt~ ki~ilerden su 9i9egi kapma riski altmda olabilirler. 

Bu uyanlar, ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i<;in ge9erliyse liitfen 
doktorunuza dam~mtz. 

V ARIV AX'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmast 

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir ozel uyan gerekmemektedir. 

Hamilelik 

AJlYl kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam§mzz. 

• V AR!V AX hamile kadmlara uygulanmamahdtr. 
• Hamileyseniz, hamile oldugunuzu dii~iiniiyorsamz veya hamile kalmaya yah~tyorsamz 

a~damadan once doktor veya hem~irenize anlatJmz. 
• A~t olduktan sonraki 3 ay i<;inde hamile kalmamahsmtz. Bu donemde hamilelikten 

ka.;mmak i<;in etkili do gum kontrol yontemleri kullanmahstmz. 
A~·zlama dijneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam.)'zmz. 

Emzirme 

A~zyz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam.~zmz. 

• Doktorunuza emzirdiginizi veya emzirmeyi planladtgmtzt soyleyiniz. Size V ARIV AX 
uygulanmast gerektigine doktorunuz karar verecektir. 

• VARIVAX emzinne doneminde uygulanmamahdtr. 

Ara~ ve makine kullammJ 

VARIVAX'm arac veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gosteren herhangi 
bir bilgi bulunmamaktadtr. 

VARIV AX'm i4;eriginde bulunan bazt yardimCI maddeler hakkmda iinemli bilgiler 

V ARIVAX 0.5 mL'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ih1.iva eder. Dozu nedeniyle 
herhangi bir uyan gerekmemektedir. 

V ARIVAX 0.5 mL'lik dozunda 39 mg'dan daha az potasyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle 
herhangi bir uyan gerekmemektedir. 

Ara~ ve malilne lmllantml 

VARIVA.X'm aray veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gosteren 
herhangi bir bilgi bulurunamaktadrr. 

Diger a~Ilar ve ila~lar ile birlikte kullammi 



Eger herhangi bir <;e~it a~I V ARIV AX ile aym zamanda verilecekse, doktorunuz veya 
hem~ireniz a~mm yapilmas1 konusunda tavsiyede bulunacakt1r. V ARIV AX rutin <;ocukluk 
a~!lanyla aym zamanda uygulanabilir; klzam1k, kabakulak ve k!zamik<;Ik virUs a~ISI (M-M-R 
I I), Hacmophilus injluenzae tip 8, hepatit 8 a~ lSI, difteri, tetanoz ve bogmaca a~1lan ve oral 
poliovirUs a~JSJ ile e~ zamanh olarak uygulanabilir. 

Kan veya plazma transflizyonlanndan sonra veya normal insan immiin globulin (insandan kan 
bagJ~Jy!a alman kanda dogal yolla olu~an antikorlann steril bir soliisyonu) veya su <;i<;egi 
koruyucu serum (varisella zoster immiin globiilini) uyguland1ktan sonra a~1lama en az 5 ay 
ertelenmelid.ir. 

V ARIV AX ile a~1lamadan sonra siz veya <;ocugunuz varisella-zoster irmnunoglobini dahil 
hi<;bir immunoglobini doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi siirece 1 ay siireyle 
almamahsmJz. 

Reye sendromu denilen biitiin viicut organlanmz1 etkileyebilecek bir hastahga neden 
olabileceginden, siz veya <;ocugunuz V ARIV AX a~ilamasmdan sonra 6 hafta siireyle aspirin 
(salisilat) i<(eren ila<;lann kullammmdan ka<;ImnahdJr. ytinkii. 

Eger rer,;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz !fU anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandunz ise veya son zamanlarda bu a~z dz~mda herhangi bir a~zlama yapzldzysa liitfen 
doktorumca veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. V ARIV AX nasll kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama Sikhg1 if;in talimatlar: 

V ARIV AX doktorunuz veya saghk uzmam tarafmdan uygulanacaktu. 

V ARIV AX a~ag1daki ~ekilde enjeksiyonla uygulamr: 
<> 12 ay-12 ya~ aras1 <;ocuklar: 

Su <;i<;egine kar~J tam bir koruma saglanabi1mesi i<;in, en az 1 ay arayla 2 doz 0.5 
mL'lik V ARIV AX a~JSI yap!lmahd1r. ikinci a~mm zamam doktorunuz tarafmdan 
resmi onerilere uygun olarak belirlenecektir. Doz say1s1 ve zamam resmi onerilere 
baglt olarak degi~kenlik gosterebi1ir. 

• Asemptomatik HIV'li 12 ay-12 ya~ aras1 .;:ocuklar: 
VARIV AX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz. olarak 12 hafta aray1a verilir. Daha fazla bilgi 
i~?in liitfen doktorunuza ba~vurunuz. 

" l 3 ya~ ve iizeri adolesan1ar ve eri~kin1er: 
V ARIV AX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz olarak verilir. ikinci doz ilk dozdan 4-8 hafta 
sonra verilmelidir. 

Uygulama yolu ve metodu: 

V ARIV AX uylugun d1~ tarafmda veya list kolda deri altma enjekte edi1melidir. 

Doktornnuz veya saghk uzmanm1z V ARIV AX'm damar iyine enjekte edilmemesini 
saglayacakt1r. 



Degi~ik ya~ gruplan: 

«;:ocuklarda kullamm1: 
VARlVAX I ya~m altmdaki s;ocuklarda kullamlmamaltdtr. 

Ya~hlarda kullamm1: 
bzci kullammt yoktur. 

Oze! lmllamm durumlan: 

Bob.rck/Karaciger yetmezligi: 
Ozel kullammt yoktur. 

Eger VARIVAX'zn etkisinin r;ok giir;lii veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konuJunuz. 

Kullamnamz gerekenden daha fazla V ARIV AX kullandrysamz: 

A:;1 tek dozluk flakon ~eklinde bulundugundan ve doktonmuz veya saghk uzmam tarafmdan 
uygul;:md1gmdan, fazla miktarda verilmesi s;ok dii~iik ihtimalclir. 

VARJVAX'tan kullanmamz gerekenden fazlasmz kullanm!JSamz, bir doktor veya eczacz ile 
konu,yunuz. 

V AIUV AX' I knllanmayi unutursamz: 

Doktorunuza ba~vurun, kendisi doza gerek olup olmad1gma ve dozun ne zaman 
uygulanacagma karar verecektir. 

Unutulan dozlarz dengelemek ir;in r;ift doz almayznzz. 

V ARIV AX ile tedavi sonlandmld1gmda olu~abiiecek etki!e.-: 

Herhangi bir 6zel uyan bulunmamaktadtr. 

4. O!as1 yan etkiler nelerdir? 

V ARIV AX +!lim ila<;lar ve a~1lar gibi, herkeste goriilmese dahi VARIVAXde yan etkilere 
neden olabilir. 

Y an etkiler goriildiigii ya~ arahg1 ve a~agtdaki kategorilerde giisterildigi ~ekilde siralanmi~tlr: 

<;:ok yaygm : I 0 hastanm en az I 'inde goriilebilir . 
Yaygm : I 0 hastanm birinden az, fakat I 00 hastamn birinden fazla goriilebilir. 
Yaygm olmayan : I 00 hastanm birinden az, fakat I 000 hastamn birinden fazla goriilebilir. 
Seyrck : 1000 hastanm birinden az goriilebilir. 
(::ok seyrek : 10000 hastanm birinden az goriilebilir. 

<;:ok seyrek olarak ~iddetli alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Bu reaksiyonlar dokiintii ile birlikte 
veya tek ba~ma yiizde ~i~me, tansiyon dii~iikliigii, solunum giiyliigii gibidir. Bu reaksiyonlar 
enjeksiyondan hemen sonra ortaya 91kar. 



A~ag1daki seyrek veya <;ok seyrek yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza 
sOyleyiniz: 

e Normale k1yasla daha kolay morarma veya kanama; deri altmda klrmiZI veya mor, 
yass1, toplu igne ba~1 btiytikliigtinde benekler, ~iddetli solgunluk 

• ~iddetli deri doktinttileri (tilser ve gi:iz, ag1z ve/veya genital bi:ilgede su kabarciklan; 
kol ve bacaklarda ba~layan ve bazen yiiz ve vUcudun diger klsmma yay!lan kirmJZI, 
genellikle ka~mtil1 noktalar) (Stevens-johnson sendromu, multiform eritem) 

•· Kas zayiflJgJ, anormal duyumlar, kol, bacak ve vt\cudun list klsimlarmda kanncalanma 
(Guillain-Barre sendromu) 

$ Ate~, hasta hissetme, kusma, ba~ agns1, boyunda kat1hk ve 1~1ga duyarhhk (menenjit) 
@ inme 
~ Atqli veya ate~siz nobet 

A~ag1daki yan etkiler gi:izlenmi~tir: 

<;ok yaygm reaksiyonlar: 
@ Ate~ 

" Enjeksiyon yap1lan bi:ilgede 
agn/duyarhhk/klrgmhk ve ~i~me 

Yaygm reaksiyonlar: 

deride kizankhk, 

~ Ost sol unum yolu enfeksiyonu (burun, bogaz, hava yolu) 
e IritabiliteAsm duyarh olma durumu 
~ Doktintii, kJzmmk/kJzamik<;ak/su <;i<;egi benzeri dokilntti 
• Enjeksiyon bolgesindeki doktintti, ka~mt1. 

Yaygm olmayan reaksiyonlar: 
~ Ba~ agns1, uyu~ukluk, 

dokunuldugunda 

• Gozlerde akmt1 ve ka~mtJ ile goz kapaklarmda kabuklanma (konjunktivit) 
$ Oksfuuk, burun tJkamkhg1, gogiiste tJkamkhk, burun akmtisJ, i~tahs1zhk, grip 
~ Mide rahats1zhg1 ile kusma, kramp, bir viriisiin neden oldugu ishal 
~ ishal, kusma (gastroenterit-mide barsak iltihab1) 
® Kulak enfeksiyonu, bogaz agns1 
• Aglama, uyumada gii<;liik, uyku bozuklugu 
" Viriisiin neden oldugu deride su <;i<;egi benzeri dokiintii, bir viriisiin neden oldugu 

hastalik, deri iltihab1, pi~ik, ciltte k1zankhk, ter dokiintiisii veya isilik, kurde~en. 
® Zay1flik, halsizlik, gene! olarak iyi hissetmeme, enjeksiyon bolgesinde kurde~en bezeri 

dokiintii dahil reaksiyonlar, hissizlik, kanama, morankhk, cildin kabank bolgesinde 
sertle~me, morarma, s1cakhk hissetme, dokunuldugunda sJCakhk. 

Seyrek reaksiyonlar: 
~ Salg1 bezlerinde ~i~lik, normale gore daha kolay morarma veya kanama 
" Duygu yetersizligi, sinirlilik, ajitasyonhuzursuzluk, <;ok uyuma, anormal riiyalar, 

duygusal degi§imler, zor yiiriime, ate§li nobetler, titreme 
® Goz kapaklarmda ~i~me, gozlerde iritasyontahris 
<> Kulak agns1 
~ Bazen zonklayan bir agn ve yiizde basm<; veya agn ( siniizit) ile birlikte burunda 

doluluk hissi, esneme, burun akmtJsJ (rinit), akcigerlerde konjesyon (kanlanma), burun 



kanlanmas1, hmltJ, akcigerlere giden kanallarm ~i~mesi (bron~it), akciger enfeksiyonu, 
ate~li ~iddetli akciger enfeksiyonu, soguk algmhg1, iiksiiriik, nefes darhg1 ve 
t1kamkhgJ (pniimoni) 

• Ag1z iverisinde agn ve yaralar (mantar enfeksiyonu), grip benzeri enfeksiyon, zehirli 
olmayan Jsmk/igne batmas1 

• Mide agns1, mide rahatsJzhgJ ve hasta hissetme, midede a~m gaz hali, kanh d19kl, agtz 
tilseri 

• S1cak basmas1, su kabarc1gt, deride bozukluk ve enfeksiyon ( akne, morarma, u<;:uk, 
egzema, kurdqen, lm.armk ve gline~ yamg1 dahil) 

• Kas/kemik agns1, kas!arda agn, kalp, bacak ve boyunda agn, tutukluk 
• Kan damanndan kan veya SIVJ SJzmtlsl 
• Derinin renk degW:irmesi, travma, pliriizliiltik/kuruluk, dudaklarda 9i.?me dabil 

enjeksiyon bolgesi reaksiyonlan 

Pazarlama sonrast deneyimde V ARIV AX kullamhrken ortaya 91kan etkiler <;:ok seyrek olarak; 
• Sinir sistemini (beyin ve/veya omurilik) etkileyen hastahklar, ylizlin bir tarafmda 

kaslann sarkmas1 ve gozkapagt dii9iikliigti (Bell's palsy hastahg1), sarsak ylirUme, ba9 
diinmesi, ellerde ve ayaldarda kanncalamna veya uyu9ma, 

o Sinir iltihabma bagh agnh bir deri hastahg1 (zona), bogaz agns1 (farenjit), ciltte giizle 
giiriilebilir mor veya lmm!Zl-kahverengi benekler (Henoch-Schiinlein purpura), seliilit 
ve impetigo dahil cilt ve yumu~ak dokulannda ikincil olarak geli~en (sekonder) 
bakteriyel enfeksiyonlan. 

e Normale kJyasla daha kolay mormma veya kanama dahil a~m kans1zhk; deri altmda 
kn·mtzl veya mor, yass1, toplu igne ba~1 btiyiildiigtinde benekler, ~iddetli solgunluk 

Yukandaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soylemelisiniz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ger;meyen herhangi bir yan etki ile kar.}·da~·lrsanzz, 

doktorunuzu veya eczaczm:n bilgilendiriniz. 

5. V ARIV AX'm saklanmasr 

VARIV AX'1 r;ocuklarzn goremeyecegi, eri$emeyecegi yerlerde ve aznbalajmda saklaymtz. 

2°C-8°C aras1 stcakhklarda (buzdolabmda) saklaym1z. A§IYI dondurmaym1z. Donmu:;; iiriinleri 
viiztip kullanmaym1z. l§Iktan koruyunuz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma rarihinden sonra VARIVAX'1 kullanmayzmz. Son kullanma tarihi, 
belirtilen ayzn son giiniidur. 

Doktorunuz veya hem~ireniz size veya <;:ocugunuza a§JYI vermeden once S!Vtmn berrak ve 
renksiz olup olmadtgmt ve i<;inde btiyiik paryalar bulunup bulunmadJgmJ kontrol edecektir. 

(:evreyi koruznak amac1yla kullanznadzgzmz VARIV AX'z $ehir suyuna veya r;ope atmaym1z. Bu 
konuda eczacznzza dam!jzmz, 

Ruhsat sahibi: 
Merck Sharp Dohme ilavlan Ltd. ~ti. 
Esentepe-iSTANBUL 



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

Bu kullanma talimatz /! tarihinde onaylanmz~tzr. 

Orijina/ Referans: EUf'IL- ITIH!Oll4!001/II/045 

A::>AGIDAKi BiLGiLER BU iLACI UYGULA Y ACAK OLAN SAGLIK PERSONELi 
ic;:iNDiR. 

Uygulamnadan once R'jl partiktilli.i madde ve renk degi~ikligi a<;zsmdan gozle kontrol 
edilmelidir. Hazzrlanan a~1da partiki.illi.i madde gozlenirse veya a~1 berrak renksiz ile a<;zk san 
arasmda bir renkte gorilnmi.iyorsa, a~1 kullamlmamahdzr. 

A~z ba~ka ila<;larla kan~tmlmamahdzr. 

Toz ~eklindeki a~1, veriien <;:ozi.ici.iyle hazzrlamnahd1r. 

Onceden doldurulmu~, enjeksiyonluk su i<;eren enjektiiriln ti.irn i<;erigini toz i;;eren flakona 
enjekte edin ve iyice ka.n~masz i<;in yava~c;a <;alkalaym. 

Ti.im i<;erigi aym, kullamma hazzr enjektiire <;ekin ve a~zyz subkutan yolla uygulaym. 

A~zyz hazzrlarken dezanfcktanlarla temas1 onleyin. 

A~zyi hazzrlarken, sadece verilen kullannna haz1r enjektiir i<;indeki <(OZi.ici.inDn kullamlmasz 
tavsiye edilir; 9i.inkii. bu c,:ozi.ici.i a~1 viri.isi.ini.i inaktive edebilecek koruyucu maddeler veya 
diger antiviral maddeler i9ennez. 

Enfeksiyon etkenlerinin bir ki~iden digerine bula~masmz onlemek i9in her hastada ayn bir 
steril enjektor ve igne kullanmak onemlidir. 

Etkisini korumak i~in, haZirlandiktan sonra a~I derhal uygulanmahdir. 

HaZirlandiktan som·a a;n 30 dakika if;inde kullamlmazsa a~IYI atlmz. 

HaZirlanan a~IYI dondurmaym1z. Donmu~ a~IYif,:OZiip kullanmaymiZ. 



KULLANMA T ALiMA TI 

VARIVAX 0.5 ml (SC Enjeksiyon) Siispansiyon Haztrlamak it;in Liyofilize Toz it;eren 
Flakon ve C::iiziicil i~e•·en Kullamma Haztr Enjektiir 
[Canh Su C::il;egi Virils A~tst] 
Deri altma uygulamr. 

• Etkin madde(ler}: VARIVAX [Canh Su <;i<;egi Virus A~tsJ]'nm her 0.5 mL'si minumum 
1350 PFU* su 9ivegi virusu (Oka/Merck su~u) (canh, atenue) i<;ermektcdir. 
(*PFU = Plak olu~turucu birim: A~mm i<;indeki virus saytstm iil<;mek i9in kullanilan 
birimdir.] 

• Yardzmcz maddeler: Liyofilize toz: Sukroz, hidrolize jelatin, tire, sodyum klorilr, 
monosodyum L--glutamat, susuz disodyum fosfat, potasyum dihidrojen fosfat, potasyum 
klorur. <;:ozucu: Enjeksiyonluk su 
Eser miktarda kalmt1 bile~enler: neomisin; MRC-5 hucrelerinin kalmt1lan (DNA ve 
proteinler) ve MRC-5 kiiltiir vasatmdan kaynaklanan eser miktarda s1g1r buzag1 serumu. 

Bu a~.yt kullanma.ya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuynnuz, t;iinkii si.d11 i'rin iinemli bilgiler it;ermektedir. 

• Bu kullanma tal imatmz saklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabi/irsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, lii(fen doktorunuza veya eczaczmza danz§tmz. 
• Bu Cl$1 ki$isel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi~tir, ba~kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ct$Zmn kullammz szrasmda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu 

ct$lYl kullandigzmzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. A~z hakkznda size oneriien dozun dz~mda 

yiiksek veya dii~iik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. V ARIV AX nedir ve ne it; in kullamltr? 
2. VAR/V AX kul!anmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. VARIV AX nastl ku!!anzl!r? 
4. Olast yan etkiler ne!erdir? 
5. V ARIV AX 'm saklanmast 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. V ARIV AX nedir ve ne it;in kullamhr? 

VARIVAX eri~kinleri ve <;ocuklan su c,:i<;egi hastahgma (varisella) kar~I korumaya yardtmci 
olan bir a~Jdir. A~llar sizi veya c,:ocugunuzu bula~ICI hastahklara kar~1 korumak amacJyla 
kullamhr. 

V ARIV AX 12 ayl1k ve daha biiylik ya~taki ki~ilere uygulanabilir. 



A~I daha once su :;:i:;:egi geyirmemi~. ancak su <;:i<;:egi hastahgma yakalanrm~ bir ki~iyle temas 
etmi~ ki~ilere de uygulanabilir. 

Bu tip temastan sonraki 3 giin i9inde a~Ilama su <;:i<;:egini onlemeye vcya hastahk ~iddetini 
azaltmaya yardm1c1 olarak, deride olu~an bozukluklann (lezyonlann) sayisim azaltabilir ve 
hastahk siiresini k!saltabilir. Aynca, temastan 5 giin sonrasma kadar a~Ilamanm hastahk 
~iddetini azaltabildigini gosteren bilgiler simrhdir. 

Diger a~1larda oldugu gibi, VARIVAX tiim a~IIanan ki~ileri dogal yollardan edinilmi~ 
varisella viriisiine kar~I tam olarak koruyarnayabilir. 

V ARIV AX tek dozluk (0.5 mL) liyofilize toz i<;:eren flakon ve kullamma haZir ~mngalarda 
<;:Ciziicii i<;:eren ambaiajdadu. 

2. V ARIVAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

V ARIV AX'1 aGai!;1daki durumlarda KULLANMA YINIZ: 

Eger; 
• Sizin veya yocugunuzun su <;i<;:egi a~1sma, a~mm i<;:indeki herhangi bir maddeye, 

jelatin veya neomisine a~m duyarhhg1 varsa, 
• Sizin veya ~ocugunuzun bir kan hastahg1 veya bagi~Ikhk sistemini etkileyen herhangi 

bir tipte kotii huylu kanser hastahgi (lenfomalar ve liisemi) varsa, 
• Siz veya <;ocugunuz bagJ~Ikhk sistemini baski!ayan tedavi ahyorsamz (yiiksek doz 

kortikosteroid ilas; kullamm1 dahil ), 
• Sizin veya c;ocugunuzun immtin yetrnezligi varsa (hipogamaglobulinerni, AIDS veya 

sernptoma!ik HIV enfeksiyonu gibi), 
• Sizin veya ~ocugunuzun aile iiyelerinden birinde dogumsal immiin yetmezlik varsa 

veya aile iiykiisiinde immtin yetmezlik varsa, 
• Sizin veya <yocugunuzun aktif, tedavi edilmemi~ tiiberkiilozu varsa, 
• Sizin veya 9ocugunuzun 38.5°C'nin iistiinde ate~i varsa; (ancak, dli~iik dereceli ate~ 

tek ba~rna a~Jlama yapilmamasi i<;in bir neden olu~turmaz), 
• Hamile iseniz (aynca, a~IIamadan sonraki 3 ay boyunca gebelikten ka<;milmahdir). 

VARIVAX'1 a~agulaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ: 

V ARIV AX asm uygulanan kisi, asdamadan sonraki 6 hafta boyunca duyarh, viiksek 
risk tas1van kisilerle yak:m temastan kas;mmaya cahsmahd1r. 

A~ag1daki durumlarda ozel dikkat giisterilrnelidir: 

• Eger insan irnmlin yetmezlik viriisii (HIV) ile enfekte iseniz. Bu popiilasyonda a~uun 
etkililik v~ giivenliligi ile ilgili bilgi simriidu. Ancak V AR!V AX hi<;bir belirti 
giistermeyen HIV enfeksiyonlu baz1 <yocuklara verilebilir. 

• Eger sizden a~I viriisii bula~tlgmda ~iddetli su <;i<;egine yakalanma riski alan ki~ilerle 
diizenli oiarak yakm temas i<;indeyseniz. 



A~tlandtktan sonra a~agtdaki kategorilere giren ki~ilerle temastan ka~mmtz: 

• Bagt~lkhk sistemi zaytflamJ~ ki~iler, 
• Daha once su 9i9egiyle hi9 kar~!la~mam1~ gebe kadmlar, 
• Anne!eri daha once su <;i<;:egi ge9irmemi~ yeni dogmu~ bebekler, 
Bu bireyler a~!lann11~ ki~ilerden su 9i9egi kapma riski altmda olabilirler. 

Bu uyanlar, gec;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i.;;in ge9erliyse liitfen 
doktorunuza dam~mJZ, 

V ARIV AX' m yiyecek ve i~ecek ile kullamlmast 

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir ozel uyan gerekmemektedir. 

Hamilelik 

A$lYl kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam,zmz. 

• V ARIV AX hamile kadmlara uygnlanmamahdtr. 
• Han1ileyseniz, hamile oldugunuzu dii~iiniiyorsantz veya hamile kaimaya .;;ah~tyorsamz 

a~tlamadan once doktor veya hem~irenize anlatm1z. 
• A~1 olduktan sonraki 3 ay io;;inde hamile kalmamahsmtz. Bu donemde hamilelikten 

ka.;:mmak i.;:in etkili do gum kontrol yontemleri kullanmahsmtz. 
A~zlama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam~znzz. 

Emzirme 

A$1Yl kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza dam~zmz. 

• Doktorunuza emzirdiginizi veya emzirmeyi planladtgtmzt soyleyiniz. Size V ARIV AX 
uyguianmas1 gerektigine doktorunuz karar verecektir. 

• V AR!V AX emzirme doneminde uygulanmamahd1r. 

Ara«; ve makine kullamm1 

V ARIV AX'm ara9 veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gosteren herhangi 
bir bilgi bu!unmamaktadtr. 

V ARIV AX'm i;;erigimle bulnnan baz1 yardtmct maddeler hakkmda onemli bilgiler 

V ARIV AX 0.5 mL'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle 
herhangi bir uyan gerekmemektedir. 

VARIV AX 0.5 mL'lik dozunda 39 mg'dan daha az potasyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle 
herhangi bir uyan gerekmemektedir. 

Diger a~Ilar vc ila~,!lar ile birlikte kullammt 

Eger herhangi bir 9e~it a~1 V ARIV AX ile aym zamanda verilecekse, doktorunuz veya 
hem~ireniz a~mm yap!lmas1 konusunda tavsiyede bulunacakt1r. V AR!V AX rutin yocukluk 
a~!lanyla aym zamanda uygulanabilir; ktzamJk, kabakulak ve ktzamtk.,:lk virils a~IS! (M-M-R 
II), Haemophi!us influenzae tip B, hepatit B a~ISI, difteri, tetanoz ve bogmaca a~tlan ve oral 
poliovirus a~ISl ile e~ zan1ar!lt olarak uygulanabilir. 



Kan veya plazma transfiizyonlanndan sonra veya normal insan immLin globulin (insandan kan 
bagr~ryla altnan kanda dogal yolla olu~an antikorlann steril bir so!iisyonu) veya su <;i<;egi 
koruyucu serum (varisella zoster immiin globiilini) uygulandrktan sonra a~rlama en az 5 ay 
ertelenmelidir. 

V ARIV AX ile a~rlamadan sonra siz veya <;ocugunuz varisella~zoster immunoglobini dahil 
hi<;bir immunoglobini doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi siirece 1 ay siireyle 
almamahsrmz. 

Reye sendromu denilen biitiin viicut organlanmzr etkileyebilecek bir hastahga neden 
olabileceginden, siz veya <;ocugunuz V ARIV AX a~rlamasmdan som·a 6 hafta siireyle aspirin 
(salisilat) i;eren ila<;lann kullammmdan ka<;mmahdrr. 

Eger re~eteli ya da re~etesiz herhangi bir ilacz !JU anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kullandznzz ise veya son zamanlarda bu a!fl dz§znda herhangi bir aplama yapzldzysa liitfen 
doktorunuza veya eczacznzza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. VAHJVAX nasli kullamhr? 

Uygun lm!lamm ve doz/uygulama sikhgt i~in talimatlar: 

V ARIV AX doktorunuz veya saghk uzmam tarafmdan uygulanacakt1r. 

V ARIV AX a$ag1daki ~ekilde ef\ieksiyonla uygulamr: 
• 12 ay~ 12 ya~ arasr <;ocuklar: 

Su <;i;;;egine kar~I tam bir koruma saglanabilmesi wm, en az 1 ay arayla 2 doz. 0.5 
rnL'lik VARIV AX a~ISI yaprlmahdrr. ikinci a~mm zamam doktorunuz tarafmdan 
resmi onerilere uygun olarak belirlenecektir. Doz sayrs1 ve zan1an1 resmi onerilere 
bagh olarak degi~kenlik gosterebilir. 

• Asemptomatik HIV'li 12 ay~ 12 ya~ arasr <;ocuklar: 
VARJVAX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz olarak 12 hafta arayla verilir. Daha fazla bilgi 
ic;:in liitfen doktorunuza ba~vurunuz. 

• 13 ya~ ve iizeri adolesanlar ve eri~kinler: 
V AR!V AX enjeksiyon!a iki 0.5 mL doz olarak verilir. ikinci doz ilk dozdan 4-8 hafta 
soma verilmelidir. 

Uygulama yolu ve metodu: 

VARIVAX uylugun dr~ tarafmda veya iist kolda deri altma enjekte edi!melidir. 

Doktorunuz veya saglrk uzmammz V ARIV AX'm damar ic,;ine enjekte edi!memesini 
saglayacaknr. 

Degi~ik ya~ gmplan: 

<;:ocuklarda kullamm1.: 
V ARIV AX l ya~m altmdaki <;ocuklarda kullan!lmamalrdrr. 



Ya~hlarda kullammi: 
Ozel kullamm1 yoktur. 

Ozel kullamm durumlan: 

Biibrelv'Karaciger yctmezligi: 
Ozel ku!lamm1 yoktur. 

Eger f/AR!V AX'zn etkisinin r;ok giir;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczactnzz ile konu§unuz. 

Kulla.nmamz gerekenden daha fazla V ARIV AX kullandiysamz: 

A~l tek dozluk flakon ~eklinde bulundugundan ve doktorunuz veya saghk uzmam tarafmdan 
uyguland1gmdan, fazla miktarda verilmesi <;ok dii~iik ihtimaldir. 

VARJVAX'tan kullanmanzz gerekenden fazlaszm kullantnz§samz. hir doktor veya eczacz ile 
konu~vunl-IZ. 

V ARIV AX'1 kullanmay1 mmtursamz: 

Doktonmuza ba~vurun, kendisi doza gerek olup olmadJgma ve dozun ne zaman 
uygulanacagma karar verecektir. 

Unutu!an dozlarz dengelemek ir;in r;tft doz almayzmz. 

V AR.IV AX ile tedavi sonlandmldigmda olu~abilecek etkiler: 

Herhangi bir iizel uyan bulunmamaktad1r. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

V AR!V AX, tiim ila<;lar ve a~ilar gibi, herkeste giiriilmese de yan etkilere neden olabilir. 

Van etkiier giiriildiigli ya~ arahg1 ve a~ag1daki kategorilerde giist~rildigi ~ekilde S!ralanml~llr: 

<;:ok yaygm : I 0 hastanm en az I 'inde giiriilebilir . 
Yaygm : I 0 hastamn birinden az, fakat I 00 hastanm birinden fazla gcirlilebilir. 
Yaygm o!mayan : I 00 hastanm birinden az, fakat I 000 hastamn hirinden fazla giiriilebilir. 
Seyrek : I 000 hastanm birinden az giiriilebilir. 
<;:ok seyrek : I 0000 hastanm birinden az giirlilebilir. 

<;:ok seyrek olarak ~iddetli alerjik reaksiyonlar giiriilebilir. Bu reaksiyonlar diikiintii ile birlikte 
veya tek ba~ma yiizde ~i~me, tansiyon dii~likliigii, solunum gli<;lligii gibidir. Bu reaksiyonlar 
enjeksiyondan hemen sonra ortaya <;1kar. 

A~ag1daki seyrek veya <;ok seyrek yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza 
soyleyiniz: 

e Normale k1yasla daha kolay morarma veya kanama; deri altmda k1m1IZl veya mor, 
yass1, toplu igne ba~1 biiyiikliiglinde benekler, ~iddetli solgunluk 



• $iddetli deri diikiintiileri (iilser ve giiz, ag1z ve/veya genital biilgede su kabarc1klan; 
kol ve bacaklarda ba~layan ve hazen yiiz ve viicudun diger kismma yay1lan klfmlzl, 
genellikle ka~mtih noktalar) (Stevens-johnson sendromu, multiform eritem) 

~ Kas zaylf1tgt, anormal duyumlar, kol, bacak ve viicudun list kts!mlannda karmcalanma 
( Guillain-Barre sendromu) 

• Ate~, hasta hissetme, kusma, ba~ agns1, boyunda katJilk ve 1~1ga duyarhhk (menenjit) 
~ inme 
o Ate~li veya ate~siz no bet 

A~ag1daki yan etkiler giizlenmi~tir: 

<;:ok yaygm reaksiyonlar: 
0 Ate~ 

~ Enjeksiyon yapilan biilgede 
agn/duyarhhk!kirgmhk ve ~i~me 

Yaygm reaksiyonlar: 

deride klzarikhk, 

• Ost sol unum yolu enfeksiyonu (burun, bogaz, hava yolu) 
•· A~m duyarh olma durumu 
• Diikiintii, ktzamJk!ktzamtks;tklsu s;is;egi benzeri doldlntil 
" Enjeksiyon biilgesindeki diikiintii, ka~mt1. 

Yaygm olmayan reaksiyonlar: 
• Ba~ agns1, uyu~ukluk, 

dokunuldugunda 

~ Giizlerde akmtl ve ka~mtl ile giiz kapaklannda kabuklamna (konjunktivit) 
~ Oksiiriik, burun likamkhgt, giigiiste tikamkhk, burun akmtJS!, i~tahs!Zltk, grip 
~ Miele rahatstzhg1 ile kusma, !cramp, bir viriisiin neden oldugu ishal 
• ishal, kusma (gastroenterit-mide barsak iltihab1) 
• Kulak enfeksiyonu, bogaz agns1 
• Aglama, uynmada giis;liik, uyku bozuklugu 
~ Viriisiin neden oldugu deride su s;is;egi benzeri diikiintii, bir virlisiin neden oldugu 

hastahk, deri iltihabt, pi~ik, ciltte ktzarikhk, ter diikiintUsii veya isilik, kurde~en. 
~ Zaylfhk, halsizlik, gene! olarak iyi hissetmeme, enjeksiyon biilgesinde kurde~en bezeri 

diiktintii dahil reaksiyonlar, hissizlik, kanama, ciklin kabank biilgesinde sertle~me, 

morarma, stcakhk hissetme, dokunuldugunda sJcakhk. 

Seyrek reaksiyonlar: 
~ Salg1 bezlerinde ~i~lik, normale gore daha kolay moram1a veya kanama 
0 Duygu yetersizligi, sinirlilik, huzursuzluk, s;ok uyuma, anormal riiyalar, duygusal 

degi~imler, zor yiiriime, ate~li niibetler, titreme 
" Giiz kapaklannda ~i~me, giizlerde tahri~ 
~ Kulak agns1 
~ Bazen zonklayan bir agn ve yiizde basms; veya agn (siniizit) ile birlikte burunda 

doluluk hissi, esneme, burun akmtJS! (rinit), akcigerlerde konjesyon (kanlanma), burun 
kanlamnasJ, hmlt1, akcigerlere giden kanallarm ~i~mesi (bron~it), akciger enfeksiyonu, 
ate~li ~iddetli akciger enfeksiyonu, soguk algm!J.gJ, oksiiriik, nefes darhg1 ve 
tikamkhgt (pnomoni) 

$ Ag1z is;erisinde agn ve yaralar (mantar enfeksiyonu), grip benzeri enfeksiyon, zehirli 
olmayan tsmk!igne batmas1 



• Mide agns1, mide rahats1zhgi ve hasta hissetme, midede a~m gaz bali, kanh di~ki, agiZ 
iilseri 

• S1cak basmasi, su kabarcJgi, deride bozukluk ve enfeksiyon (akne, morarma, us:uk, 
egzema, kurde~en, kizam1k ve giine~ yamg1 dahil) 

• Kas/kemik agns1, kaslarda agn, kal<,:a, bacak ve boyunda agn, tutukluk 
e Kan damanndan kan veya SIVI sJzmtlSl 
~ Derinin renk degi~tirmesi, travma, piiriizliil\ikikuruluk, dudaklarda ~~~me dahil 

enjeksiyon bolgesi reaksiyonlan 

Pazarlama sonras1 deneyimde V ARIV AX kullamhrken ortaya <,:Ikan etkiler .;:ok seyrek olarak; 
" Sinir sistemini (beyin ve/veya omurilik) etkileyen hastahklar, yiiziin bir tarafmda 

kaslann sarkmas1 ve gozkapag1 dii~iikliigii (Bell's palsy hastahg1), sarsak yiiriime, ba~ 
donmesi, ellerde ve ayaklarda kanncalanrna veya uyu~ma, 

* Sinir iltihabma bagh agnh bir deri hastahg1 (zona), bogaz agns1 (farenjit), ciltte gozle 
goriilebilir mor veya kirmlZ!-kahverengi benekler (Henoch-Schiinlein purpura), seliilit 
ve impetigo dahil cilt ve yumu~ak dokulannda ikincil olarak geli~en (sekonder) 
bakteriyel enfeksiyonlan. 

~ Normale klyasla daha kolay morarma veya kanama dahil a~m kanstzhk; deri altmda 
kmnm veya mor, yass1, toplu igne ba~I biiyiikli.igiinde benekler, ~iddetli solgunluk 

Yukandaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soylemelisiniz. 

Eger bu kul/anma talimatmda bahsi germeyen herhangi bir yon etki ile kar§zla:prsamz, 
doktorunuzu veya eczacznzzz bilgilendiriniz. 

S. V ARIVAX'm saklanmas• 

VARIV AX'z rocuklarzn gdremeyecegi, eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

2°C-8°C aras1 SJcak!Jklarda (buzdolabmda) saklaym1z. A~ly! dondurmaym1z. Donmu~ iiriinleri 
r,:ozilp kullanrnaym1z. l~1ktan koruyunuz. 

Sm1 knllanma tarihiyle nyumln olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VARIV AX'z kullanmayznzz. Son kullanma tarihi, 
belirtilen ayzn son giiniidiir. 

Doktorunuz veya hem~ireniz size veya yocugunuza a;CJyl vermeden once SIVlmn berrak ve 
renksiz olup olmadigmi ve i.;:inde biiyiik par.;:alar bulunup bulunmadtgml kontrol edecektir. 

('evreyi korumak amaczyla kullanmadzgznzz VARIV AX'z l}'ehir suyuna veya <;dpe atmayznzz. Bu 
!wnuda eczaczmza danz~znzz. 

ll u!tsat saltibi: 
Merck Sharp Dohme ila.;:lari Ltd. $ti. 
Esentepe-ISTANBUL 

{J ;etim yeri: 
Merck Sharp & Dohme BY Waarderweg 39, 
Haar!em- Hollanda 



Bu kullanma talimatz II tarihinde onaylanmz~tzr. 

Orijinal Referans: EUPIL- ITIHI011410011III045 

ASAGIDAKi BiLGiLER BU iLACI UYGULA YACAK OLAN SAGLIK PERSONELi 
i<;:iNDiR. 

Uygulanmadan once a~I partiktillti madde ve renk degi~ikligi a<;Ismdan giizle kontrol 
edilmelidir. 1-Iazirlanan a~Jda partiktillti madde giizlenirse veya a~I berrak renksiz ile apk san 
arasmda bir renkte giiriinmtiyorsa, a~1 kullamlmamaltd1r. 

A~I ba~ka ila<;larla kan~tmlmamahdir. 

Toz ~eklindeki a~I, verilen <;iiztictiyle hazirlanmahdir. 

()uceden doldurulmu~, enjeksiyonluk su i<;eren enjekti.irtin ttim ic;erigini toz ic;eren flakona 
enjekte edin ve iyice kan~mas1 ic;in yava~<;a <;alkalaym. 

TUm i<;erigi aym, kullamma haz1r enjektiire <;ekin ve a~JYJ subkutan yolla uygulaym. 

A~IYI haz1rlarken dezanfektanlarla temas1 iinleyin. 

A~IYI hazirlarken, sadece verilen ku!lanJma haz1r er\iektiir i<;indeki <;iiziictintin kullaniimasi 
tavsiye edilir; <;iinkti bn <;iizticti a~I virustinii inaktive edebilecek koruyucu maddeler veya 
diger antiviral maddeler i<;ermez. 

Enfeksiyon etkenlerinin bir ki~iden digerine bula~mas.1m iinlemek i<;in her hastada ayn bir 
steril enjektiir ve igne kullanmak iinemlidir. 

Etkisini kommak i~in, hazirlandiktan sonra a~l derhal uygulanmahdtr. 

Haz1rlamhktan sonra a~1 30 dakika i4;inde knllamlmazsa a~IYI atlmz. 

Haz1rlanan a~IYI dondurmaymtz. Donmu~ a~IYI ~iLul!p kullanmaymiz. 



l 

.! 

I 
I 
I 

I 
I 
I 

KULLANMA T ALiMA Tl 

V ARIV AX 0.5 ml (SC Enjeksiyon) Siispansiyon Hazirlamak i~in Liyofilize Toz i~eren 
Flakon ve (:iiziicii i~eren Kullamma HaZir EnjekWr 
[Canh Su (:i~egi Viriis A~ISI] 
Deri altma uygulamr. 

• Elkin madde(ler): VARIV AX [Canh Su .,:i<;:egi VirUs A~Isi]'mn her 0.5 mL'si minumum 
1350 PFU* su .yi.yegi viriisii (Oka!Merck su~u) (canh, ateniie) i<yermektedir. 
[*PFU = Plak olu~turucu birim: A~1mn i.yindeki viriis saytsmi ol.ymek i9in kullamlan 
birimdir.] 

" Yardtmct maddeler: Liyofilize toz: Sukroz,. hidrolize jelatin, iire, sodyum kloriir, 
monosodyum L-glutamat, susuz disodyum foshlt, potasyum dihidrojen fosfat, potasyum 
kloriir. <;:oziicii: Enjeksiyonluk su 
Eser miktarda kalmtl bile~enler: neomisin; !V!RC-5 hiicrelerinin kahnt!lan (DNA ve 
proteinler) ve MRC-5 kiiltiir vasatmdan kaynakianan eser miktarda S1g1r buzag1 serumu. 

Bu a~1y1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuymm:z, ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler i~e.-mektedir. 

•, • Bu kullanma talimatzm saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
" Eger ilave sorularmzz olursa, !Utfen doklorunuza veya eczaczmza danvjlnzz. 
• Bu a:;z ki:;isel olarak sizin il;in rer;ete edilmi.'jtir, ba:;kalanna vermeyiniz. 
• Bu a:;mm kullammz szrasmda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu 

a:;zyz kullandzgzmzz soyleyiniz. 
.. Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. A~z hakkznda size bnerilen dozun dz:;mda 

yiiksek veya dii:;iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. VARJVAX nedir ve ne ir;in kullamltr? 
2. V ARIVAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. VARIVAX nastl kullamltr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. VARIVAX 'm saklanmast 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. V ARIV AX nedir ve ne i~in kullamhr? 

VARIVAX eri~kinleri ve yocuklan su 9i<;egi hastallgma (varisella) kar~J korumaya yardimcJ 
olan bir a~1d1r. A~I!ar sizi veya <;ocugunuzu bula~ICI hastahklara kar~I korumak amaciyla 
kullanihr. 

V ARIV AX 12 ayhk ve daha biiyiik ya~taki ki~ilere uygulanabilir. 



A~t daha once su 9i9egi geyirmemi~. ancak su <;i<;egi hastahgma yakalanmt~ bir ki~iyle temas 
etmi~ ki~ilere de uygulanabilir. 

Bu tip temastan sonraki 3 giin i9inde a~tlama su 9i9egini 6nlemeye veya hastahk ~iddetini 
azaltmaya yardtmct olarak, deride olu~an bozukluklann (lezyonlarm) saytsmt azaltabilir ve 
hastahk siiresini ktsaltabilir. Aynca, temastan 5 giin sonrasma kadar a~tlamamn hastahk 
~iddetini azaltabildigini g6steren bilgiler sm1rlidtr. 

Diger a~tlarda oldugu gibi, V ARIV AX tiim a~tlanan ki~ileri do gal yollardan edinilmi~ 

varisella viriisiine kar~t tam olarak koruyamayabiiir. 

VARIVAX tek dozluk (0.5 mL) liyofilize toz i9eren flakon ve kullamma hazir ~mngalarda 
y6ziicii i.;;eren ambalajdadtr. 

2. V ARIV AX kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler 

V ARIVi\X'I a~ag1daki durumlarda KULLAN!V!AYINIZ: 

Eger; 
• Sizin veya <;ocugunuzun su .yi9egi a~1sma, a~mm i9indeki herhangi bir maddeye, 

jelatin veya neomisine a~m duyarhltg1 varsa, 
• Sizin veya yocugunuzun bir kan hastal!gt veya bagt~tk ltk sistemini etkileyen herhangi 

bir tipte kotii huylu kanser hastahgt (lcnfomalar ve 16semi) varsa, 
.. Siz veya yocugunuz bagt~tkhk sistemini basktlayan tedavi ahyorsamz (yiiksek doz 

kortikosteroid ila<; kullammt dahil), 
• Sizin veya <;ocugunuzun immiin yetmezligi varsa (hipogamaglobulinemi, AIDS veya 

semptomatik HIV enfeksiyonu gibi), 
• Sizin veya <;ocugunuzun aile iiyelerinden birinde dogumsal immiin yetmezlik varsa 

veya aile 6ykiisiinde immiin yetmezlik varsa, 
• Sizin veya .,:ocugunuzun aktif, tedavi edilmemi~ tiiberkiilozu varsa, 
• Sizin veya <;ocugunuzun 38.5°C'nin ustilnde ate~i varsa; (ancak, dii~iik dereceli ate~ 

tek ba~ma a~tlama yaptlmamasi i<;in bir neden olu~turmaz), 
" Hamile iseniz (aynca, a~tlamadan sonraki 3 ay boyunca gebelikten kaymtlmahdir). 

V ARIV AX'1 a~agtdaki durumlarda DiKKAnJ KULLANINIZ: 

V ARIV AX asiSl uygulanau kisi, asdamac:hm samraki 6 hafta boyuuca duyarh, yiiksek 
risk tas1van kisilerle yakm temastau ka~;mmaya cahsmahdir. 

A~ag1daki dururnlarda 6zel dikkat gosterilmelidir: 

• Eger insan immiin yetmezlik viriisli (HlV) ile enfekte iseniz. Bu popiilasyonda a~mm 
etkililik ve giivenliligi ile ilgili bilgi simrhdtr. Ancak V ARIV AX hi<;bir belirti 
g6stermeyen HIV enfeksiyonlu baz1 <;ocuklara verilebilir. 

• Eger sizden a~1 viriisii bula~tJgmda ~iddetli su 9i9egine yakalanma riski olan ki~ilerle 
diizenli olarak yakm temas i<;indeyseniz. 



A~dandiktan sonra a~ag1dak:i kategorilere giren k:i~ilerle temastan kapmmz: 

• Bagi~Ikhk sistemi zayiflami~ ki~iler, 
• Daha once su c;i9egiyle hie; kaqiia~mami~ gebe kadmlar, 
• Anneleri daha once su c;i<;egi ge<yinnemi~ yeni dogmu~ bebekler, 
Bu bireyler a~Ilanmi~ ki~ilerden su c;ic;egi kapma riski altmda olabilirler. 

Bn uyanlar, gec;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic;in ge<;erliyse liitfen 
doktorunuza dam~m1z. 

V AlUV AX'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir i.izel uyan gerekrnemektedir. 

Hamilelik 

A.}lyz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza danz,~znzz. 

• V ARIV AX hamile kadmlara uygulanmamahdu. 
• Hamileyseniz, hamile oldugunuzu dO~Uniiyorsamz veya hamile kalmaya <yah~Iyorsamz 

a~Ilamadan i.ince doktor veya hem~irenize anlatJmz. 
• A~I olduktan sonraki 3 ay it;inde hamile kalmamalisimz. Bu di.inemde hamilelikten 

kac;mmak it; in etkili do gum kontro 1 y<'lnlemleri kullanmahsmiz. 
A~·zlama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacznzza 
dOI1l$lnlZ. 

Emzirme 

A,nyz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam§zmz. 

• Doktorunuza emzirdiginizi veya ernzirmeyi planladigmiZI si.iyleyiniz. Size V ARIV AX 
uygulanrnasi gerektigine doktorunuz karar verecektir. 

• V ARIV AX emzirme doneminde uygul.anmamahdir. 

Ara9 ve makine kullammi 

V ARIV AX'm ara<; veya makine kullam11a yeteneginizi etkileyebilecegini gosteren herhangi 
bir bilgi bulunmamaktadu. 

VARIV AX'm i.;eriginde bulunan baz1 y;;;nhmci maddeler hakkmda iinemli bilgiler 

VARIV AX 0.5 mL'lik dozunda 23 mg'dllil daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle 
herhangi bir uyan gerekmemektedir. 

V ARIV AX 0.5 mL'lik dozunda 39 mg'dan daha az potasyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle 
herhangi bir uyan gerekmemektedir. 

Diger a~IIar ve ila.;lar ile birlikte kullanmn 

Eger herhangi bir <;qit a~I V ARIV AX ile aym zamanda verilecekse, doktorunuz veya 
hem~ireniz a~1mn yapilmas1 konusunda tavsiyede bulunacakt1r. V ARIV AX rutin yocukluk 
a~IIanyla aym zamanda uygulanabilir; !Gzannk, kabakulak ve kizamikyik viriis a~JSI (M-M-R 
II), Haemophilus ilifluenzae tip B, hepatit B a~lSI, difteri, tetanoz ve bogmaca a~Ilari ve oral 
poliovirUs a~lSI ile e~ zamanh olarak uygulanabilir. 



Kan veya plazma transflizyonlanndan sonra veya normal insan imrnlin globulin (insandan kan 
bagi~Iyla alman kanda dogal yolla olu~an antikorlann steril bir sollisyonu) veya su <;i<;egi 
koruyucu serum (varisella zoster immiin globlilini) uyguland1ktan sonra a~!lama en az 5 ay 
ertelenmelidir. 

VARIVAX ile a~1lamadan sonra siz veya <;ocugunuz varisella-zoster immunoglobini dahil 
hi<;bir immunoglobini doktorunuz gcrekli olduguna karar verrnedigi slirece I ay slireyle 
almamahsm1z. 

Reye sendromu denilen btitlin vlicul organlanmz1 etkileyebilecek bir hastahga neden 
olabileceginden, siz veya <;ocugunuz V ARIV AX a~1lamasmdan sonra 6 hafta slireyle aspirin 
(salisilat) i<;eren ila<;lann kullammmdan kay1mnahd1r. 

Eger ret;eteli ya da ret;etesiz herhangi bir ilacz $U anda ku!lanzyorsamz veya son zamanlarda 
kullandznzz ise veya son zamanlarda bu C!§'Z dz$znda herhangi bir G$Zlama yapzldzysa liitfen 
doktorunuza veya eczacznzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. V ARIV AX nasd kullamln-? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s!lr-hgt i~in talimatlar: 

V ARIV AX doktorunuz veya saghk uzmam tarafmdan uygulanacakt1r. 

V ARIV AX a~ag1daki ~ekilde enjeksiyon!a uygulamr: 
• 12 ay-12 ya~ aras1 <;ocuklar: 

Su <;i<;egine kar~1 tam bir koruma saglanabilmesi i<;in, en az I ay arayla 2 doz 0.5 
mL'lik V ARIV AX a~1s1 yapllmahd1r. ikinci a~mm zamam doktorunuz tarafmdan 
resrni onerilere uygun olarak belirlenecektir. Doz saylSl ve zaman1 resmi onerilere 
bagh olarak degi~kenlik gosterebilir. 

• Asemptomatik HIV'li 12 ay- 12 ya~ aras1 <;ocuklar: 
VARIV AX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz olarak 12 hafta arayla verilir. Daha fazla bilgi 
i<;in liitfen doktorunuza ba~vumnuz. 

• 13 ya~ ve lizeri adolesanlar ve eri~kinler: 
VARIV AX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz olarak verilir. ikinci doz ilk dozdan 4-8 hafia 
sonra verilmelidir. 

Uygulama yolu ve metodu: 

V ARIV AX uylugun d1~ tarafmda veya list kolda deri altma enjekte edilmelidir. 

Doktorunuz veya saghk uzmammz V ARIV AX'm damar i<;ine enjekte edilmemesini 
sagla yacakt1r. 

Degi~ik ya~ gruplan: 

<;:ocuklarda kullammi: 
V ARIV AX I ya~m altmdaki <;ocuklarda ku!lamlmamahdir. 
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Y a~hlarda kullammi: 
Ozel kullammz yoktur. 

Ozel kullamm durumlan: 

Bobrek/Karaciger yetmezligi: 
Ozel kullammi yoktur. 

Eger VARIVAX'zn etkisinin r;ok f!Jiqhi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacmzz ile konuJunuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla V ARIV AX kulland1ysamz: 

A~ I tek dozluk flak on ~eklinde bul undugundan ve doktorunuz veya saghk uzmam tarafmdan 
uygulandzgmdan, fazla miktarda veriimesi 90k dti~iik ihtimaldir. 

VARIV AX'tan kullanmanzz gerekenden fazlasmt kullanmz~·samz, bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

VARIVAX'I kullanmay1 unutlwsamz: 

Doktorunuza ba~vurun, kendisi doza gerek olup olmadzgma ve dozun ne zaman 
uygulanacagma karar verecektir. 

Unutulan dozlarz dengelemek h;in r;ifi' doz almaymzz. 

V ARIV AXile tedavi sonlandm!lhgmda olu~abilecek etkiler: 

Herhangi bir iizel uyan bulunmamaktadzr. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdi!-? 

V ARIV AX, tiim ilavlar ve a~Ilar gibi, herkeste giirtilmese de yan etkilere neden olabilir. 

Yan etkiler giiriildiigii ya~ arahgz ve a~agtdaki kategorilerde giisterildigi ~ekilde szralanmt~tn: 

<;:ok yaygm : 10 hastanm en az 1 'inde giiriilebilir . 
Y aygm : I 0 hastanm birinden az, fakat 1 00 hastanm birinden fazla g6rii1ebilir. 
Yaygm olmayan : I 00 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
Seyrek : I 000 hastanm birinden az giiriilebilir. 
<;:ok seyrek : 10000 hastamn birinden az giiriilebilir. 

<;:ok seyrek olarak ~iddetli alerjik reaksiyonlar giiriilebilir. Bu reaksiyonlar diikiintii ile birlik1e 
veya tek ba~ma yiizde ~i~me, tansiyon dii~iikltigii, solunum gtivltigii gibidir. Bu reaksiyonlar 
enjeksiyondan hemen sonra ortaya 91kar. 

A~agzdaki seyrek veya 90k seyrek yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza 
siiyleyiniz: 

• Normale kzyasla daha kolay morarma veya kanama; deri altmda ktrmtzi veya mor, 
yasst, toplu igne ba~1 biiyiiklligcinde benekler, ~iddetli solgunluk 



• ~iddetli deri dokilntiileri ( Ulser ve goz, ag1z ve/veya genital bolgede su kabarc1klan; 
kol ve bacaklarda ba~layan ve bazen yilz ve vilcudun diger klsrmna yayrlan kmmz1, 
genellikle ka~mtlh noktalar) (Stevens-jolmson sendromu, multiform eritem) 

• Kas zaylfhg1, anormal duyumlar, kol, bacak ve vilcudun ilst k!Slmlannda kanncalanma 
(Guillain-Bam\ sendromu) 

• Ate~, hasta hissetme, kusma, ba~ agns1, boyunda katihk ve 1~1ga duyarhhk (menenjit) 
• inme 
• Ate~li veya ate~siz nobel 

A~ag1daki yan etkiler gozlenmi~tir: 

<;:ok yaygm reaksiyonlar: 
• Atq 
• Enjeksiyon yap!lan bolgede deride klzankhk, dokunuldugunda 

agn/duyarhhk/klrgmhk ve ~i~me 

Y aygm reaksi yonlar: 
• Ost sol unum yolu enfeksiyonu (burun, bogaz, hava yolu) 
• A~m duyarh alma durumu 
• Dokilntil, kizamiklkizarmk<;J!dsu <;:i<;egi benzeri dokiintil 
• Enjeksiyon bolgesindeki dokfintil, ka~mtL 

Yaygm olmayan reaksiyonlar: 
• Ba~ agns1, uyu~ukluk, 
• Gozlerde akml! ve ka;:mt1 ile goz kapaklannda kabuklanma (konjunktivit) 
• Oksiirilk, burun tikamk!Jgi, gogilste t!kamkhk, burun akml!s1, i~tahs1zhk, grip 
• Mide rahats1zhgi ile kusma, kramp, bir virilsiin neden oldugu ishal 
• ishal, kusma (gastroenterit-mide barsak iltihab1) 
• Kulak enfeksiyonu, bogaz agns1 
• Aglama, uyumada gil<;:li.ik, uyku bozuklugu 
" Virilsiln neden oldugu deride su <;:i<;:egi benzeri dokilntil, bir virilsiln neden oldugu 

hastahk, deri iltihab1, pi~ik. ciltte k1zankhk, ter dokiintilsil veya isilik, kurdqen. 
" Zayifhk, halsizlik, gene! oJ.arak iyi hissetmeme, enjeksiyon biilgesinde kurde~en bezeri 

dokiintil dahil reaksiyonlar, hissizlik, kanama, cildin kabank bolgesinde sertle~me, 
morarma, s1cakhk hissetme, dokunuldugunda s1cakhk. 

Seyrek reaksiyonlar: 
• Salg1 bezlerinde ~i~lik, normale gore daha kolay morarma veya kanama 
• Duygu yetersizligi, sinirlilik, huzursuzluk, 90k uyuma, anormal rilyalar, duygusal 

degi~imler, zor yilrilme, ate~ii nobetler, titreme 
• Goz kapaklarmda ~i~me, g£izlerde tahri~ 
• Kulak agns1 
• Bazen zonklayan bir agn ve yilzde basm9 veya agn (sinilzit) ile birlikte burunda 

doluluk hissi, esneme, bumn akmt1s1 (rinit), akcigerlerde konjesyon (kanlanma), burun 
kar1lanmasi, hmlt1, akcigerlere giden kanallann ~i~mesi (bron~it), akciger enfeksiyonu, 
ate~li ~iddetli akciger enfeksiyonu, soguk algmhgr, oksilrilk, nefes darhg1 ve 
!Ikamkhgr (pnomoni) 

• Ag1z i<;:erisinde agn ve yaralar (mantar enfeksiyonu), grip benzeri enfeksiyon, zehirli 
olmayan IS!nk/igne batmaSJ 



• Mide agns1, mide rahatstzhgi ve hasta hissetme, midede a~m gaz hali, kanh di~ki, ag1z 
iilseri 

• S1cak basmasi, su kabarcigi, deride bozukluk ve enfeksiyon (akne, moranna, w,:uk, 
egzema, kurde~en, k1zarmk ve giine~ yamg1 dahil) 

• Kas/kemik agns1, kaslarda agn, kalc;a, bacak ve boyunda agn, tutukluk 
• Kan damanndan kan veya SIVI sJzmtiSI 
• Derinin renk degi~lirmesi, travma, piiriizliiliik/kuruluk, dudaklarda ~~~!ne dahil 

enjeksiyon bolgesi reaksiyonlan 

Pazarlama sonras1 deneyimde VARIV AX kullamhrken ortaya <;Ikan etkiler c;ok seyrek olarak; 
• Sinir sistemini (beyin ve/veya omurilik) etkileyen hastahklar, yiiziin bir tarafmda 

kaslarm sarkmas1 ve gozkapag1 dii~likliigii (Bell's palsy hastahg1), sarsak yOriime, ba~ 
donmesi, ellerde ve a yak!arda karmcalanma veya uyu~ma, 

• Sinir iltihabma bagll agn!J bir deri hastahg1 (zona), bogaz agns1 (farenjit), ciltte gozle 
giiriilebilir mar veya klrmiZI-kahverengi benekler (Henoch-Schonlein purpura), seliilit 
ve impetigo dahil cilt ve yumu~ak dokulannda ikincil olarak geli~en (sekonder) 
bakteriyel enfeksiyonlan. 

• Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama dahil a~m kans1zhk; deri altmda 
kirmiZI veya mar, yass1, toplu igne ba~I biiyiikliigiinde benekler, ~iddetli solgunluk 

Yukandaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soylemelisiniz. 

Eger bu kullanma talima/1nda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karJtlafl!'Samz, 
doktorunuzu veya eczaczmu bilgilendiriniz. 

5. V ARIV AX'm saklammlSI 

VARIVAX'z r;ocuklann goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklaymzz. 

2°C-8°C aras1 sJcakhklarda (buzdolabmda) saklaym1z. A~IYI dondurmaymiz. Donmu$ lirlinleri 
c;oziip kullanmaym1z. I~Iktan koruyunuz. 

Son kullanma tarihiyle uyumhn olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tal'ihinden som·a VARIVAX'z kullanmaymzz. Son kullanma iarihi, 
belirtilen aym son gunudur. 

Doktorunuz veya hem~ireniz size veya o;:ocugunuza a~IYI vermeden once SIVImn berrak ve 
renksiz olup olmadigim ve i<;:inde biiyiik par<;alar bulunup bulunmadrgmr kontrol edecektir. 

(:evreyi korumak amaczy!a kul/anmadzgmzz VARIV AX'z ~ehir suyuna veya r;ope atmaym:z. Bu 
konuda eczacmzza dam~znzz. 

Ruhsat sahibi: 
Merck Sharp Dohme ilas;Ian Ltd. Sti. 
Esentepe-iSTANBUL 

U retim yeri: 
Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39, 
Haarlem - Hollanda 



Bu kullanma talimatz II tarihinde onay/annu~tzr. 

Orijinal Referans: EUPIL · !TIHI011410011111045 

A~AGIDAKi BiLGiLER BU iLACT llYGULA Y ACAK OLAN SAGLIK PERSONELi 
iC,:iNDiR. . . 

Uygulanmadan i:ince a~1 paiiikiillii madde ve renk degi~ikligi a<;Jsmdan giizle kontrol 
edilmelidir. Haz1rlanan a~1da partikiillii madde gi:izlenirse veya a~1 berrak renksiz ile a91k san 
arasmda bir renkte giiriinmliyorsa, a~1 kullamlmamalidJr. 

A~1 ba~ka ila<;larla kan~tn:ilmamahd1r. 

Toz ~eklindeki a~1, veri len <;i:iziiciiyle haz!rlanmalidJr. 

bnceden doldurulmu~, '~njeksiyonluk su i<;eren enjektiiriin tiim i<;erigini toz iyeren flakona 
enjekte edin ve iyice kan~rnas1 i<;in yava~<;a 9alkalaym. 

Tiim i<;:erigi aym, kullamma haz1r enjekti:ire <;ekin ve a~JYI subkutan yolla uygulaym. 

A~'Y' haz1rlarken dezanlektanlarla temasr i:inleyin. 

A~IYI hazirlarken, sadece verilen kullamma haz1r enjektiir i<;indeki s;iiziiciiniin ku!lanJ!masJ 
tavsiye edilir; <;iinkii bu '(OZiicii a~1 viriisiinii inaktive edebilecek koruyucu maddeler veya 
diger antiviral maddeler i-;ermez. 

Enfeksiyon etkenlerinin bir ki~iden digerine bula~masm1 iinlemek is;in her hastada ayn bir 
steril enjektiir ve igne kuilanmak iinemlidir. 

Etkisini korumak i-;in, haz~rlamhktan sonra a~1 derhal uygulanmahdir. 

Haz1rlandJktan sonra a~1. .'ill dakika i4;inde kullamlmazsa a~IYI atmiZ. 

Haz1rlanan a~IYI dondummymiZ. Donmu~ a~JYI ~iiziip kullanmaymiZ. 


