KULLANMA TALIMATI

VARIVAX 0.5 ml (SC Enjeksiyon) Siispansiyon Hazirlamak icin Liyofilize Toz Iceren
Flakon ve Coziicii Iceren Kullamma Hazir Enjektor

[Canli Su Cicegi Viriis Asisi]

Deri altina uygulanir.

e FEtkin maddeler: VARIVAX [Canli Su c¢icegi Viriis Asisi]'nin her 0.5 mL'si minumum
1350 PFU* su ¢icegi viriisii (Oka/Merck susu ) icermektedir.
[*PFU = Plak olusturucu birim: Asmin i¢indeki viriis sayisim1 dlgmek i¢in kullanilan
birimdir. ]

e  Yardunci maddeler: Sukroz, hidrolize jelatin, iire, sodyum kloriir, monosodyum L-
glutamat, susuz disodyum fosfat, potasyum dihidrojen fosfat, potasyum klortir.
Coziicii: Enjeksiyonluk su
Eser miktarda kalinti bilesenler: neomisin, MRC-5 hiicrelerinin kalintilar1 (DNA ve
proteinler) ve MRC-5 kiiltiir vasatindan kaynaklanan eser miktarda sigir buzagi serumu.

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

Kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as1 kisisel olarak size recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asmin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

1. VARIVAX nedir ve ne igin kullanilir?

2. VARIVAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VARIVAX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VARIVAX in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. VARIVAX nedir ve ne icin kullamlir?

VARIVAX eriskinleri ve ¢ocuklar su ¢icegi hastaligina (varisella) karg1 korumaya yardimci
olan bir asidir. Asilar sizi veya ¢ocugunuzu bulasici hastaliklara karsi korumak amaciyla
kullanilir.

VARIVAX 12 aylik ve daha ileri yastakilere uygulanabilir.
As1 daha Once su cicegi gecirmemis, ancak su ¢i¢egi hastaligina yakalanmis bir kisiyle temas

etmis kisilere de uygulanabilir. Bu tip temastan sonraki 3 giin i¢cinde asilama su cicegini
onlemeye veya hastalik siddetini azaltmaya yardimci olarak deride olusan bozukluklarin



(lezyonlarin) sayisim1 azaltabilir ve hastalik siiresini kisaltabilir. Ayrica, temastan 5 giin
sonrasina kadar asilamanin hastalik siddetini azaltabildigini gosteren bilgiler sinirhidir.

Diger asilarda oldugu gibi, VARIVAX tiim asilanan kisileri dogal yollardan edinilmis
varisella viriisiine kars1 tam olarak koruyamayabilir.

VARIVAX tek dozluk (0.5 mL) liyofilize toz iceren flakon ve kullanima hazir siringalarda
¢oziicll iceren ambalajdadir.

2. VARIVAX1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VARIVAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Sizin veya cocugunuzun su cicegi asisina, asinin icindeki herhangi bir maddeye,
jelatin veya neomisine asir1 duyarliligi varsa,

- Sizin veya ¢ocugunuzun bir kan hastalig1 veya bagisiklik sistemini etkileyen herhangi
bir tipte kotii huylu kanser hastaligi (lenfomalar ve 16semi) varsa,

- Siz veya ¢ocugunuz bagisiklik sistemini baskilayan tedavi aliyorsamiz (yiiksek doz
kortikosteroid ila¢ kullanimi1 dahil),

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

- Sizin veya ¢ocugunuzun aile iiyelerinden birinde dogumsal immiin yetmezlik varsa
veya aile dykiisiinde immiin yetmezlik varsa,

- Sizin veya ¢ocugunuzun aktif, tedavi edilmemis tiiberkiilozu varsa,

- Sizin veya ¢ocugunuzun 38.5°C'nin iistiinde atesi varsa; (ancak, diisiik dereceli ates
tek basina asilama yapilmamast i¢in bir neden olusturmaz),

- Hamile iseniz (ayrica, agilamadan sonraki 3 ay boyunca gebelikten kac¢inilmalidir).
VARIVAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VARIVAX agsis1 uygulanan Kkisi, asilamadan sonraki 6 hafta boyunca duyarl, yiiksek
risk tasiyan Kkisilerle yakin temastan kacinmaya calismahdir.

Eger:

- Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) ile enfekte iseniz. Bu popiilasyonda asinin
etkililik ve giivenliligi ile ilgili bilgi sinirhidir. Ancak VARIVAX higbir belirti
gostermeyen HIV enfeksiyonlu bazi cocuklara verilebilir.

- Sizden as1 susu bulastifinda siddetli su cicegi riskine maruz kalabilecek kisilerle
diizenli olarak yakin temas i¢indeyseniz.

Asilandiktan sonra asagidaki kategorilere giren kisilerle temastan kagininiz:
- Bagisiklik sistemi zayiflamis kisiler,
- Daha 6nce su cicegiyle hi¢ karsilasmamis gebe kadinlar,
- Anneleri daha once su ¢icegi ge¢irmemis yeni dogmus bebekler,
Bu bireyler asilanmus kisilerden su ¢igegi kapma riski altinda olabilirler.
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Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin veya ¢ocugunuz i¢in gegerliyse
liitfen doktorunuza danisiniz.

VARIVAX'In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.
¢ VARIVAX hamile kadinlara uygulanmamalidir.
¢ Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz
asilamadan once doktor ve eczaciniza anlatiniz.
® Asi olduktan sonraki 3 ay icinde hamile kalmamalisiniz. Bu donemde hamilelikten
kacinmak icin etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.
Asilama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Asiyit kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.
¢ Doktorunuza emzirdiginizi veya emzirmeyi planladiginizi séyleyiniz.
e VARIVAX emzirme doneminde uygulanmamalidir.

Arac ve makine kullamimm

VARIVAX’1n ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair hi¢bir bilgi yoktur.

VARIVAX’m iceriginde bulunan bazi yardimei1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VARIVAX 0.5 mL'lik dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

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

Diger asilar ve ilaclar ile birlikte kullanimm

Eger bagka bir cesit as1t VARIVAX ile ayn1 zamanda verilecekse, doktorunuz asinin yapilmasi
veya daha sonraya ertelenmesi konusunda tavsiyede bulunacaktir. VARIVAX rutin ¢ocukluk
agilartyla ayn1 zamanda uygulanabilir; canli kizamik, kabakulak ve kizamikeik viriis asisi,
Haemophilus influenzae tip B, hepatit B asis1, difteri, tetanoz ve bogmaca asilar1 ve oral
polioviriis asisi ile es zamanl1 olarak uygulanabilir.

Kan veya plazma transfiizyonlarindan sonra veya normal insan immiin globulin (insandan kan
bagisiyla almman kanda dogal yolla olusan antikorlarin steril bir soliisyonu) veya su cicegi
koruyucu serum (varisella zoster immiin globiilini) uygulandiktan sonra asilama en az 5 ay
ertelenmelidir.

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



Siz veya ¢ocugunuz VARIVAX asilamasindan sonra 6 hafta siireyle salisilat iceren ilaglarin
kullanimindan kag¢inmalidir. Ciinkii Reye sendromu denilen biitiin viicut organlarinizi
etkileyebilecek bir hastaliga neden olabilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda asilama yapildiysa liitfen doktorunuza
veya eczacrmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VARIVAX nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
VARIVAX doktorunuz tarafindan uygulanmalidir.

VARIVAX asagidaki sekilde enjeksiyonla uygulanir:

e 12 ay-12 yas arasi cocuklar:

Su cicegine kars1 tam bir koruma saglanabilmesi icin en az 1 ay arayla 2 doz, 0.5 mL'lik
VARIVAX agis1 yapilmalidir. Ikinci agmin zamani doktorunuz tarafindan resmi onerilere
uygun olarak belirlenecektir. Doz sayis1 ve zamani resmi Onerilere bagli olarak degiskenlik
gosterebilir.

* Asemptomatik HIV’li 12 ay-12 yas aras1 ¢ocuklar:
VARIVAX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz olarak 12 hafta arayla verilir. Daha fazla bilgi i¢in
liitfen doktorunuza basvurunuz.

e 13 yas ve iizeri adolesanlar ve erigkinler:
VARIVAX enjeksiyonla iki 0.5 mL doz olarak verilir. Ikinci doz ilk dozdan 4-8 hafta sonra

verilmelidir.

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

VARIVAX damar i¢ine enjekte edilmemelidir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
VARIVAX 1 yas alti cocuklarda kullanilmamalidir.

Qzel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger VARIVAX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VARIVAX kullandiysaniz:
VARIVAX dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

As1 tek dozluk flakon seklinde bulundugundan fazla miktarda verilmesi ¢ok diisiik ihtimaldir.

Eger VARIVAX kullanmay1 unutursaniz:
Doz gerekliligi ve ne zaman verilmesi konusunda doktorunuza daniginiz.



Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar ve asilar gibi, VARIVAX' igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler goriildiigli yas aralig1 ve asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek olarak siddetli alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Bu reaksiyonlar dokiintii ile birlikte
veya tek basina yiizde sisme, tansiyon diisiikligii, solunum gii¢liigii gibidir. Bu reaksiyonlar
enjeksiyondan hemen sonra ortaya ¢ikar.

- Normale kiyasla daha kolay morarma veya kanama

- Siddetli deri dokiintiileri (iilser ve goz, agiz ve/veya genital bolgede su kabarciklart;
kol ve bacaklarda baslayan ve bazen yiiz ve viicudun diger kismina yayilan kirmizi,
genellikle kasintili noktalar) (Stevens-johnson sendromu, multiform eritem)

- Kas zayiflig, anormal duyumlar, kol, bacak ve viicudun {iist kisimlarinda
karincalanma (Guillain-Barré sendromu)

- Ates, hasta hissetme, kusma, bas agris1, boyunda katilik ve 1s18a duyarlilik (menenjit)

- Inme

- Atesli veya atessiz nobet

Eger bu belirtiler veya bagka belirtiler asilamadan hemen sonra ortaya ¢ikarsa acilen
doktorunuza basvurunuz.

Cok yaygin
- Ates
- Enjeksiyon yapilan bolgede deride kizariklik, dokunuldugunda
agri/duyarhilik/kirginlik ve sisme

Yaygin
- Ust solunum yolu enfeksiyonu (burun, bogaz, hava yolu)
- [Iritabilite
- Dokiintii, kizamik/kizamikgik/su ¢igegi benzeri dokiintii
- Enjeksiyon bolgesindeki dokiintii, kasinti.

Yaygin olmayan
- Bas agrisi, uyusukluk,
- Gozlerde akint1 ve kasinti ile goz kapaklarinda kabuklanma (konjunktivit)
- Oksiiriik, burun tikanmiklig, gogiiste tikaniklik, burun akintisi, istahsizlik, grip
- Mide rahatsizligi ile kusma, kramp, bir viriisiin neden oldugu ishal
- Ishal, kusma (gastroenterit-mide barsak iltihab)
- Kulak enfeksiyonu, bogaz agrisi
- Aglama, uyumada gii¢liik, uyku bozuklugu
- Viriisiin neden oldugu deride su ¢igcegi benzeri dokiintii, bir viriisiin neden oldugu
hastalik, deri iltihabu, pisik, ciltte kizariklik, ter dokiintiisii veya isilik, kurdesen.



Seyrek

Zayiflik, halsizlik, genel olarak iyi hissetmeme, enjeksiyon bolgesinde kurdesen bezeri
dokiintii dahil reaksiyonlar, hissizlik, kanama, morariklik, cildin kabarik bolgesinde
sertlesme, sicaklik hissetme, dokunuldugunda sicaklik.

Salg1 bezlerinde sislik, normale gére daha kolay morarma veya kanama

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

Goz kapaklarinda sisme, gozlerde iritasyon

Kulak agris1

Bazen zonklayan bir agr1 ve yiizde basing veya agn (siniizit) ile birlikte burunda
doluluk hissi, esneme, burun akintisi (rinit), akcigerlerde konjesyon (kanlanma), burun
kanlanmasi, hirilti, akcigerlere giden kanallarin sismesi (bronsit), akciger enfeksiyonu,
atesli siddetli akciger enfeksiyonu, soguk alginhigi, Oksiiriikk, nefes darligi ve
tikaniklig1 (pnomoni)

Agiz igerisinde agr1 ve yaralar (mantar enfeksiyonu), grip benzeri enfeksiyon, zehirli
olmayan 1sirik/igne batmasi

Mide agrisi, mide rahatsizlig1 ve hasta hissetme, midede asir1 gaz hali, kanh diski, agiz
tlseri

Sicak basmasi, su kabarcigi, deride bozukluk ve enfeksiyon (akne, morarma, uguk,
egzema, kurdesen, kizamik ve giines yanig1 dahil)

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

Kan damarindan kan veya s1v1 s1zintis1

Derinin renk degistirmesi, travma, piiriizliliik/kuruluk, dudaklarda sisme dahil
enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

Pazarlama sonrasi deneyimde VARIVAX kullanilirken ortaya ¢ikan etkiler ¢ok seyrek olarak;

Sinir sistemini (beyin ve/veya omurilik) etkileyen hastaliklar, yiiziin bir tarafinda
kaslarin sarkmasi ve gdzkapag diisiikligii (Bell's palsy hastaligi), sarsak yiirlime, bag
donmesi, ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma,

Sinir iltihabia baglh agrili bir deri hastalig1 (zona), bogaz agris1 (farenjit), ciltte gozle
goriilebilir mor veya kirmizi-kahverengi benekler (Henoch-Schonlein purpura), seliilit
ve impetigo dahil cilt ve yumusak dokularinda ikincil olarak gelisen (sekonder)
bakteriyel enfeksiyonlari.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VARIVAX m saklanmasi
VARIVAX' cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Asty1 dondurmayiniz. Donmus iiriinleri
¢0Oziip kullanmayinmiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
VARIVAX'1 ambalajindaki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra kullanmayiniz. Bu
tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz agilart sehir suyuna veya c¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danmisiniz.



Ruhsat Sahibi:
Merck Sharp Dohme ilaclar Ltd. Sti.
Esentepe-iISTANBUL

Uretim yeri:
Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39,

Haarlem — Hollanda

Bu kullanma talimat1 08/06/2012 tarihinde onaylanmistir.

AS_AGI_DAKi BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulanmadan ©nce as1 partikiilli madde ve renk degisikligi agisindan gozle kontrol
edilmelidir. Hazirlanan asida partikiilli madde gozlenirse veya as1 berrak renksiz ile agik sar1
arasinda bir renkte goriinmiiyorsa, as1 kullanilmamalidir.

As1 baska ilaglarla karigtirtlmamalidir.

Toz seklindeki as1, verilen ¢oziiciiyle hazirlanmalidir.

Kullanima hazir ¢oziicii enjektor ile 2 ayri ignenin bulundugu ambalajdaki bir igne asty1
hazirlamak icin, digeri ise enjeksiyon icin kullanilmalidir. Igne saat yoniinde dondiiriilerek
enjektore takilir ve sikica yerlesinceye kadar dondiiriiliir.

Onceden doldurulmus, enjeksiyonluk su iceren enjektoriin tiim icerigini toz iceren flakona
enjekte edin ve iyice karigmasi i¢in yavasca calkalayin.

Tiim icerigi ayni, kullanima hazir enjektore ¢cekin ve asiy1 subkutan yolla uygulayin.

Asiy1 hazirlarken dezanfektanlarla temasi 6nleyin.

Asty1 hazirlarken, sadece verilen kullamima hazir enjektor icindeki ¢oziiciiniin kullanilmasi
tavsiye edilir; ¢iinkili bu ¢oziicli as1 viriisiinii inaktive edebilecek koruyucu maddeler veya

diger antiviral maddeler icermez.

Enfeksiyon etkenlerinin bir kisiden digerine bulasmasin1 onlemek i¢in her hastada ayr1 bir
steril enjektor ve igne kullanmak 6nemlidir.

Etkisini korumak icin, hazirlandiktan sonra as1 derhal uygulanmalhidir.
Hazirlandiktan sonra as1 30 dakika icinde kullanilmazsa asiy1 atimz.

Hazirlanan asiy1 dondurmayimiz. Donmus asiy1 ¢oziip kullanmayimz.



