Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/synflorix-0-5-ml-enjektor-icin-sus-iceren-kul-hazir-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J0O7AL02

KULLANMA TALIMATI
SYNFLORIX 0.5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Pnémokokal polisakkarit konjuge asis1 (adsorbe)

Kas icine uygulanmr.

e  FEtkin maddeler: Her bir (.5 mL doz:

Pnémokokal polisakkarit serotip 1 et 1 mikrogram
Pnémokokal polisakkarit serotip 4' ettt 3 mikrogram
Pnémokokal polisakkarit serotip 5 e 1 mikrogram
Pnémokokal polisakkarit serotip 6B'2...........o.oivrveeireiesesicere e, 1 mikrogram
Pnomokokal polisakkarit serotip 4 S 1 mikrogram
Pnémokokal polisakkarit serotip 9V ... 1 mikrogram
Pnémokokal polisakkarit serotip OO 1 mikrogram
Pndmokokal polisakkarit serotip 18C" ... e, 3 mikrogram
. Pnémokokal polisakkarit Serotip 19F™.....o.vovoeeeeeseeeseeeer oo 3 mikrogram
Pnémokokal polisakkarit serotip 23F R 1 mikrogram
alumlnyum fosfata adsorbe edilmis.......ccccoevvrerireerirrer e 0.5 mg Al
? protein D tagiyic1 proteinine (tiplendirilemeyen Haemophzlus influenzae’dan
elde edilen) konjuge edilmis........coceeiviieiiini 9-16 mikrogram
3 tetanoz toksoidi tastyic1 proteinine konjuge edilmis..........c.coooveeveeivereenenn. 5-10 mikrogram
* difteri toksoidi tastyici proteinine konjuge edilmis..........cooovvvevveververvorns 3-6 mikrogram

o  Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.,
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ay1 kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu agmin kullarami swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asiyt kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

SYNFLORIX nedir ve ne icin kullanilir?

SYNFLORIX kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
SYNFLORIX nasi kullanilir?

Olast yan etkiler

SYNFLORIX’in sakianmasi

I

Bashklan yer almaktadir.




1. SYNFLORIX nedir ve ne i¢in kullamhr?

SYNFLORIX, bir pnémokokal konjuge asisidir. Bu asiyt gocugunuza doktorunuz veya
egitimli saglik personeliniz uygulayacaktir.

Bu ag1 6 hafta ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarimzin “Streptococcus pneumoniae” denilen
bakteriye karsi korunmasina yardimci olacaktir. Bu bakteri beyin zan iltihabi (menenjit),
bakterilerin kana ge¢mesi (sepsis) veya bakterilerin kan akimina karigmasi (bakteriyemi) veya
kulak enfeksiyonlart ve akciger iltihabi (pnémoni) da dahil olmak iizere ciddi hastaliklara yol
agabilir.

SYNFLORIX, g¢ocugunuzun viicudunda bu bakteriye karsi kendi savunma maddelerini
(antikorlarini) iretmesine yardimer olur. Bu antikorlar, ¢ocufunuzu bu hastaliklara kars:
koruyacak olan bagisiklik sisteminin bir parcasidir.

SYNFLORIX bulamk beyaz bir siispansiyondur. Kullanima hazir sinngada, igneli, tekli
ambalajda sunulur. Her paket bir adet kullanima hazir enjektdr igerir.

2. SYNFLORIX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SYNFLORIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e (Cocugunuz daha Once etkin maddeye veya as1 bilesiminde yer alan herhangi bir
maddeye karsi alerjik reaksiyon gelistirdiyse kullanmayimmz (maddeler yukarida
listelenmistir).

Alerjik reaksiyon belirtileri deride kasinti ve dokiintii, nefes almada giigliik ve ylizde
veya dilde sigmedir.

¢ Cocugunuzda yiiksek ates ile (38°C iistli) siddetli bir enfeksiyon varsa.

Eger gocugunuzda bu tarz bir enfeksiyon varsa asilama, ¢ocugunuz kendini daha iyi
hissedene kadar ertelenecektir. Soguk alginlhifn gibi hafif enfeksiyonlar problem
olmayabilir, fakat agilama dncesi doktorunuza daniginiz.

SYNFLORIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarin varliginda bu asiyr kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza
damginiz:

Eger,
e (Cocugunuzun bir kanama problemi varsa veya viicudunda kolayca ¢lirlik olusuyorsa.

Cocugunuz daha onceki bir enjeksiyonda bayilmigsa bu durumu doktorunuza veya saglik
personeline bildiriniz. Asilamanmin ardindan, hatta asilama &6ncesinde bayilma meydana
gelebilir.

Biitiin agilarda oldugu gibi, SYNFLORIX, asilanan biitin ¢ocuklan tam olarak
koruyamayacaktir.




Cok erken dogan bebekler (gebeligin 28. haftasindan 6nce doganlar) ve 6zellikle solunum
sistemi gelisimi eksikligi hikayesi olanlarda asilama serilerinin uygulanmasinda olas1 nefes
almada gecici durma (apne) riskine karsi 48-72 saat solunum sisteminin izlenmesi
gerekmektedir. Bu grup cok erken dogan bebeklerde asilamanin yarar yiiksek oldugundan,
asilama alikonmamali ve ertelenmemelidir.

SYNFLORIX, sadece asimn gelistirildigi bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlara kars:
koruma saglayacaktir.

Bagisiklik sistemi zayiflamig olan ¢ocuklar (HIV enfeksiyonu gibi bir nedenden dolayi),
SYNFLORIX’in tam faydasim géremeyeceklerdir.

Eger emin degilseniz, SYNFLORIX’i kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza
danigimiz.

SYNFLORIX’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi:
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

SYNFLORIX’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
SYNFLORIX’in 0.5 mL’lik tek dozunda ! mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder.
Dozu nedeniyle sodyuma bagli istenmeyen bir etki beklenmediginden herhangi bir uyan
gerekmemektedir.

Diger asilar ve ilaglarla birlikte kullanimi

SYNFLORIX, difteri, tetanoz, bogmaca (pertussis), Haemophilus influenzae tip b, oral veya
inaktive polio, hepatit B, kizamik-kizamik¢ik-kabakulak, su ¢icegi, oral rotaviriis asilar1 ve
meningokokal serogrup C konjuge asilan gibi diger ¢ocukluk cagi asilan ile aym anda
uygulanabilir.

Diger enjekte edilebilir agilar her zaman farkls bir enjeksiyon bdlgesine uygulanmalidir.

Doktorunuz, SYNFLORIX'in uygulanmasindan Once ¢ocugunuza parasetamol vb. ates
disiiriicti dier ilaglardan vermenizi isteyebilir. Bu, SYNFLORIX’in yan etkilerinden
bazilanm hafifletecektir. Bununla birlikte, eger ¢ocugunuz parasetamol kullanirsa pnomokok
asilarina karst bagisiklik yanit1 azalabilmektedir.

Eger ¢ocufunuz bafigiklik sisteminin enfeksiyonlara karyi savagmasini etkileyecek ilaglar
kullaniyorsa (Om. bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar) SYNFLORIX in etkisi istenildigi
sekilde gériilmeyebilir.

Birincil (primer) agilama déneminde;

7 valanl pnémokok asiyla baglanan birincil asilama déneminde, 7 valanli pnémokok asidan
10 valanh pnomokok asiya ge¢ise iligkin yeterli veri bulunmamaktadir.

Doktorunuzun talimatini izlemeniz énemlidir.

Destek (rapel) asilama déneminde;

7 valanli pnémokok a1 ile tamamlanan birincil agilama dénemi sonrasi destek (rapel)
enjeksiyon i¢in 10 valanh pnémokok ag1 uygulamasina dair destekleyici veri mevcuttur.
Doktorunuzun talimatini izlemeniz 6nemlidir.




Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise veya son zamanlarda bu agi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SYNFLORIX nasil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif i¢in talimatlar:

Cocugunuza resmi saglik énerileri dogrultusunda genellikle 4 enjeksiyonluk bir agilama
programi uygulanacaktir. Agilama takvimini tamamlamak igin doktorunuzun verecegi
asagidaki talimatlara uymaniz dnemlidir.

¢ Son enjeksiyon diginda her enjeksiyon en az bir ay arayla yapilmalidir. Son enjeksiyon
3. enjeksiyondan en az 6 ay sonra uygulanir.

e Ilk enjeksiyon, 6 haftaliktan itibaren uygulanabilir.

e Bir sonraki enjeksiyon ig¢in ¢ocugunuzu ne zaman getirmeniz gerektigi size
soylenecektir.

Erken dogan bebekler

Cocugunuza her bir enjeksiyon arasinda en az 1 ay olacak sekilde 3 enjeksiyon
uygulanacaktir. Son enjeksiyondan en az 6 ay sonra, ¢ocugunuza ilave (rapel) bir enjeksiyon
uygulanacaktir.

7-11 ayhk bebeklere 2 enjeksiyon uygulanacaktir. Her bir enjeksiyon en az 1 ay arayla
yapilmalidir. Ugiincii doz 2.yaginda, son dozdan en az 2 ay sonra uygulanabilir.

12 aylik ila 5 yas aras1 gocuklara 2 enjeksiyon uygulanacaktir. Her bir enjeksiyon en az iki ay
arayla yapilmalidir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

e SYNFLORIX kas igine enjekte edilir. Genelde g¢ocugunuzun uylufunun o6n-yan
tarafina veya tst koluna uygulanacaktir.

e Ast kesinlikle damar veya deri igine uygulanmamalidir.
e As kullamlmadan &nce iyice ¢alkalanmahdir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
SYNFLORIX 6 hafta ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanilir. Bunun disinda kullanilmaz.

@:)zel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SYNFLORIX kullandiysamz:
SYNFLORIX'i kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.




SYNFLORIX’i kullanmayt unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamam i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz nemlidir.

SYNFLORIX ile tedavi sonlandinildiginda olusabilecek etkiler:
Daha 6nce bir doz SYNFLORIX ile asilanan kisilerin agilama programim SYNFLORIX ile
tamamlamasi Gnerilir.

Cocugunuzun asilama programindaki tiim asilarinin tamamladigindan emin olunuz.
4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SYNFLORIX’in igeriginde bulunan maddelere ve asinin kendisine duyarh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtar:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Klinik calismalar
Cok yaygin

Enjeksiyon bolgesinde agn

Kizariklik

Sisme

38°C veya lizeri makat (rektal) atesi (2 yasindan kiigiliklerde)
Uykulu hissetme

Huzursuz hissetme

Istah kayb

Yaygin

e Enjeksiyon bélgesinde sertlik
e 39°C {izeri makat atesi (2 yasindan kiiciiklerde)
e 38°C veya lizeri makat atesi (2-5 yag arasi)

Yaygin olmayan

Enjeksivon bolgesinde kan pihtisi, kanama ve kiigiik sislik
Olagandis1 aglama

40°C tizeri makat atesi (2 yagindan kigliklerde)

39°C {izeri makat atest (2-5 yas arasi)

Ishal

Mide bulantis1 (kusma)
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e Cok erken dogumlu bebeklerde (gebeligin 28. haftasindan énce dogan) nefes almada
gecici durmalar (apne)

Seyrek
e Dokiintii
o Urtiker
e Cilt dokiintiisii ve alerjileri gibi alerjik reaksiyonlar
¢ Ates olmadan veya yiiksek atese bagh nébetler

Pazarlama sonras1 izlem verileri

Asmin uygulanmasmdan sonra 48 saat igerisinde seyrek de olsa agagidaki yan etkiler
goriilebilir.

Ani gelisen kas giigsiizlugii (kollaps)

Donemsel biling kayb1 veya bayginhk

Ciltte solgunluk

Morarma
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Bu vyan etki ile kargilagjildigi zaman hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsamz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SYNFLORIX in saklanmasi
SYNFLORIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

2°C -8 °C aras: sicakliklarda (buzdolabinda) saklayimz.
Isiktan korumak i¢in kendi ambalajinda saklayiniz.
Asi kesinlikle dondurulmamalidir. Donmus {iriinii ¢6ziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra SYNFLORIX'i kullanmaymz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi o ayin son
giiniinii ifade eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz agilar: gehir suyuna veya ¢dpe atmayimz. Bu
konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyilikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretici: GlaxoSmithKline Biologicals s. a., Rixensart, Belgika.

Bu kullanma talimat1 en son --/--/-- tarihinde onaylanmgtir.
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%ASA(}IDAKi BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
i ICINDIR

Kullanima hazir enjektdriin saklanmast esnasinda saydam renksiz bir st faz ile berrak beyaz
bir ¢okelti gézlenebilir. Bu bir bozulma belirtisi degildir.

Kullanima hazir enjekttr igerigi astyr uygulamadan 6nce hem ¢alkalama &ncesi, hem de
calkalama sonrasi herhangi bir yabanci partikiil ve/veya anormal fiziksel gorliniim i¢in gorsel
olarak incelenmelidir.

Kullanmadan énce agimin oda sicakligina gelmesi beklenmelidir.

Kullanmadan &nce as1 iyice ¢alkalanmalidir.

Bu as1, sadece intramiiskiiler uygulama i¢indir. Damar igine uygulanmamahdar.

SYNFLORIX diger asilarla karistirlmamahdir. Eger SYNFLORIX diger agilarla birlikte
uygulanacaksa, farkh enjeksiyon bolgeleri tercih edilmelidir.

Kullaniilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanima hazir enjektér icindeki asinin uygulanmasina vénelik talimatlar

1. Enjektoriin gdvdesini bir elinizde tutup
(pistonu tutmayimiz) enjektor kapagini saat
yoniiniin tersine ¢evirerek aginiz.

Enjektor pistonu

Enjektdr givdesi

Enjektor Kapagi

2. Igneyi enjektore takmak igin,
igneyi sabitlendigini hissedene kadar
saat yoniinde enjektoriin iginde déndiirtiniiz.




3. 1gne kilifin1 gikarmiz, kilif bazen sert sekilde
kapal1 olabilir.

4. Agiy1 uygulaymiz.

Igne Kilifi




