KULLANMA TALIMATI

PREVENAR 13® — 0,5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Pnomokokal polisakkarid konjuge asi, adsorbe, 13 valan

Kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin maddeler: Bir doz as1 (0,5 mL siispansiyon), 2,2 mikrogram polisakkarid seklinde 1, 3, 4, 5,
6A,7F,9V, 14, 18C, 19A, 19F ve 23F ve 4,4 mikrogram polisakkarid seklinde 6B serotipi ve yaklasik
32 mikrogram CRMjg7 tastyici protein igerir. CRMjg7 tasiyict proteine konjuge edilmis ve
alliminyum fosfat siispansiyonu {izerine adsorbe ettirilmistir.

o Yardimct maddeler: Aliminyum fosfat siispansiyonu (0,125 mg aliiminyum), sodyum kloriir,
stiksinik asit, polisorbat 80 (E433), enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu asi ¢ocugunuza veya size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o  Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu asiy1 kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PREVENAR 13 nedir ve ne icin kullanilir?

PREVENAR 13’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PREVENAR 13 nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PREVENAR 13’iin saklanmasit

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. PREVENAR 13 nedir ve ne i¢in kullanilir?

PREVENAR 13 kas i¢ine enjeksiyon i¢in ¢dzelti igeren kullanima hazir, tek kullanimlik enjektdrde
sunulan 0,5 mL ¢ozeltidir. Her paket bir adet kullanima hazir enjektor ve igne igerir.

PREVENAR 13,

6 hafta-5 yas arast bebek ve cocuklarin (6. yas giliniinden Onceki ¢ocuklarda) 13 farkli Streptococcus
pneumoniae tipinin sebep oldugu beyin zar1 iltithab1 (menenjit), bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates
ve titreme (sepsis) veya bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana gegmesi (bakteriyemi), akciger
iltihab1 (pndmoni) ve orta kulak iltithabindan korunmasina yardimei olur.

6 yasindan-17 yasina (18. yas gliniinden 6ncesi) kadar olan riskin artmis oldugu ¢ocuklarin ve ergenlerin
13 farkli Streptococcus pneumoniae tipinin sebep oldugu beyin zar1 iltihab1 (menenjit), bakterilerin kana



gecmesi sonucunda ates ve titreme (sepsis) veya bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi
(bakteriyemi), akciger iltihabindan (pndmoni) korunmasina yardimci olur.

18 yasindan-49 yasina (50. yas giiniinden 6ncesi) kadar olan riskin artmis oldugu yetiskinlerin 13 farkli
Streptococcus pneumoniae tipinin sebep oldugu beyin zari iltihab1 (menenjit), bakterilerin kana gegmesi
sonucunda ates ve titreme (sepsis) veya bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana gegmesi
(bakteriyemi), akciger iltihabindan (pnémoni) korunmasina yardimci olur.

Ayrica PREVENAR 13, 50 yas ve iizeri yetiskinlerde Streptococcus pneumoniae bakterisinin 13
serotipinin (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F ve 23F) neden oldugu beyin zari iltihabi
(menenjit), bakterilerin kana ge¢cmesi sonucunda ates ve titreme (sepsis) veya bakterilerin veya bakteri
toksinlerinin kana gegmesi (bakteriyemi), akciger iltihabindan (pndmoni) korunmak i¢in kullanilir.

PREVENAR 13 Streptococcus pneumoniae bakterisinin 13 tipine karsi koruma saglar ve ayni bakterinin
7 tipine kars1 koruma saglayan PREVENAR 7V’in yerine gecer.

Bu as1, sizi veya ¢ocugunuzu hastaliklardan korumak amaciyla mikroplara karsi olusan savunma
maddelerinin iiretimini saglar.

2. PREVENAR 13’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PREVENAR 13’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin veya ¢ocugunuzun,

-  PREVENAR 13’iin i¢indeki etkin maddeye veya as1 i¢cindeki herhangi bir diger bilesene veya difteri
toksoidi iceren baska herhangi bir asiya karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

- Yiiksek atesle birlikte (38°C’den yiiksek) siddetli enfeksiyon varsa doktorunuz ile konusunuz. Bu
durumda asilama siz veya ¢ocugunuz iyilesinceye dek ertelenecektir. Soguk alginligi gibi hafif bir
enfeksiyon sorun olmayacaktir. Fakat yine de oncelikle doktorunuz ile konusunuz.

PREVENAR 13’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde veya ¢cocugunuzda,

- PREVENAR’m 7V igeren formiilasyonu veya PREVENAR 13’iin herhangi bir dozundan sonra
alerjik durum veya nefes alma problemi gibi saglik problemleri var ise veya ge¢cmiste olmussa,

- Kanama problemleri mevcutsa veya viicutta/ciltte morluk kolaylikla olusuyorsa,

- Bagisiklik sistemi zayiflamigsa (6rn. AIDS gibi nedenlere bagli olarak), PREVENAR 13’ten tam
olarak yararlanamayabilirsiniz.

- PREVENAR 13’ten Once atesinizin diisiiriilmesi i¢in uygulanan ilacin kullanimindan sonra ndbet
goriildiiyse; asilamadan sonra g¢ocugunuz tepkisiz hale geldi veya nobet gecirdi ise, hemen
doktorunuza danisiniz (bakiniz boliim 4).

Eger bebeginiz ¢ok erken dogdu ise (gebeligin 28. haftasindan 6nce dogum) bebeginizin nefes araliklari
asillamadan sonraki 2-3 giin boyunca normalden daha uzun ise asilamadan 6nce doktorunuz ile
konusunuz (bakiniz béliim 4).

Her asida oldugu gibi, PREVENAR 13 agilanan herkesi korumaz.
PREVENAR 13, yalnizca ¢ocuklarda asimin gelistirildigi Streptococcus pneumoniae tiirlerinin neden

oldugu kulak enfeksiyonlarina kars1 koruma saglar. Kulak enfeksiyonlarina neden olan diger enfeksiyon
ajanlarina kars1 korumaz.



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz veya sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Takip edilebilirlik
Biyolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

PREVENAR 13’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PREVENAR 13 kas icine uygulandigi i¢in yiyecek ve i¢ceceklerden etkilenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz bu ilac1 almadan
once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilaci almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PREVENAR 13’iin ara¢ ve makine kullanimui iizerine etkisi yok denecek kadar azdir. Fakat ““4. Olas1 yan
etkiler nelerdir?” boliimiinde bahsedilen baz1 istenmeyen etkiler gegici olarak ara¢ ve makine kullanimini
etkileyebilir.

PREVENAR 13’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin doz basina 0,1 mg polisorbat 80 igerir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Sizin veya ¢ocugunuzun bilinen herhangi bir alerjisi varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Bu tibbi iirlin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez’.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuz, PREVENAR 13 uygulamadan 6nce, atesin diisiiriilmesi i¢in ¢ocugunuza parasetamol veya
bagka bir ila¢ vermenizi isteyebilir. Bu 6nlem, PREVENAR 13’iin yan etkilerinin azaltilmasina yardimci
olacaktir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise veya son zamanlarda bu as1 disinda asilama yapildiysa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. PREVENAR 13 nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

6 haftalik-6 aylik bebekler:



Normal olarak, ¢cocugunuza her biri farkli zamanlarda olmak {izere baslangicta 3 doz ve ardindan bir
pekistirme (rapel) dozu uygulanmalidir.

- 1lk doz en erken alt1 haftalikken verilebilir.

- Dozlar arasinda en az 1 ay aralik birakilir.

- Dordiincii bir doz (pekistirme (rapel)) 11 ile 15. aylar arasinda yapilabilir.

- Bir sonraki enjeksiyon i¢in ¢ocugunuzu ne zaman getireceginiz size sdylenecektir.

Vaktinden 6nce (37 hafta) dogan bebekler:

Cocugunuz baslangi¢ dozu olarak 3 enjeksiyon alacaktir. Ik enjeksiyon dozlar arasinda en az 1 ay siire
olacak sekilde en erken alt1 haftalikken verilebilir. 11 ile 15. aylar arasinda ¢ocugunuz dordiincii bir doz
(pekistirme dozu) alacaktir.

Daha 6nceden asilanmamis 7 aylik veya daha biiyiik bebekler, cocuklar ve ergenler:
e 7-11 ayhk bebekler: Her biri 0,5 mL olan ve dozlar arasinda en az 1 ay ara bulunan iki doz.
Ugiincii bir dozun 1 ile 2 yas arasinda yapilmasi tavsiye edilmektedir.
e 12-23 aylik ¢cocuklar: Her biri 0,5 mL olan ve dozlar arasinda en az 2 aylik ara bulunan iki doz.
e 2-17 yas arasindaki ¢ocuklar: 0,5 mL tek doz.
Daha 6nceden PREVENAR’1n 7V igeren formiilasyonu ile asilanmig bebekler, ¢ocuklar ve ergenler:
PREVENAR’1n 7V igeren formiilasyonu ile bagisiklamaya baslamis ¢ocuklara, semay1 tamamlamak i¢in
PREVENAR 13 uygulanabilir.

e 1 ile 5 yas arasindaki, daha 6nceden PREVENAR’1n 7V igeren formiilasyonu ile asilanmis
cocuklar i¢in ka¢ doz gerektigi konusunda doktorunuz bilgilendirme yapacaktir.

e 6-17 yas arasindaki ¢ocuk ve ergenlerde tek doz uygulanmalidir.
Cocugunuzun as1 serisinin tamamlanmasi agisindan doktorunuzun talimatlarini izlemeniz énemlidir.
Asilama i¢in belirlenen zamani kagirmaniz durumunda doktorunuz ile konusarak tavsiye aliniz.

Yetiskinler:
18 yasinda ve tizerindeki yetigkinlerde tek doz olarak uygulanir.

Daha 6nce pnomokokal bir as1 ile agilanmigsaniz PREVENAR 13’1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
PREVENAR 13 doktorunuz tarafindan asilanacak bireyin (sizin ya da cocugunuzun) kol veya bacak kas1
icine enjekte edilecektir.

Doktor, asinin 6nerilen dozunu (0,5 mL) uygulayacaktir.
e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
PREVENAR 13, 6 haftaliktan 17 yasina kadar olan bebeklerde, ¢cocuklarda ve ergenlerde kullanilir.



Yashlarda kullanima:
PREVENAR 13, 50 yas ve lizeri yetiskinlerde kullanilir.

Ozel popiilasyonlar

Pnomokokal enfeksiyon agisindan daha yiiksek risk grubundaki kisiler [6rn. Kansizliga yol acan bir ¢esit
kan hastalig1 (orak hiicreli kansizlik hastaligi) veya AIDS (insan immiin yetmezligi viriisii enfeksiyonu)]
daha 6nce bir veya daha fazla 23-valanli pnomokokal polisakkarid asis1 (PPSV23) ile asilanmis olanlar
da dahil en az bir doz PREVENAR 13 alabilirler.

Kok hiicre nakli yapilan bireyler, birincisi nakilden 3 ila 6 ay sonrasinda ve dozlar arasinda en az 1 ay
olacak sekilde 3 enjeksiyon alabilir. Dérdiincli (pekistirici doz) dozun iiglincii dozdan 6 ay sonra
verilmesi Onerilir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger PREVENAR 13'iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PREVENAR 13 kullandiysamz:
PREVENAR 13’ten kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger PREVENAR 13’ii kullanmay1 unutursaniz
PREVENAR 13’iin belirlenen dozunun zamaninda uygulanmasi unutulursa, takip eden dozlarin nasil
uygulanacagini doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PREVENAR 13 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PREVENAR 13’1 doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz, doktorunuza danismadan birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PREVENAR 13’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden biri olursa, PREVENAR 13’ii kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Havale (veya ani nobetler) (atese bagli havale dahil)

e Viicutta gevseme ve tepki azalmasi (hipotonik hiporesponsif atak)

e Yiizde ve/veya dudaklarda sisme (anjiyondrotik 6dem), nefes darligi (dispne) gibi asirt duyarlilik
reaksiyonlari

e Dokiinti

e Kurdesen (iirtiker) veya kurdesene benzer dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

6 hafta-5 vas arasi bebek ve cocuklarda

Cok yaygin:
e istah azalmasi
e Ast yapilan bolgede goriilen reaksiyonlar (Ornegin kizariklik (eritem), kabariklik
(endiirasyon)/sisme, agri/hassasiyet)

o Ates
e Huzursuzluk
e Sersemlik hali
e Huzursuz uyku hali
e Asi yapilan bolgede 2,5-7,0 cm arasinda kizariklik, sisme/kabariklik (pekistirme dozu sonrasi
ve biiylik cocuklarda [2-5 yas])
Yaygin:
e Kusma
e Ishal

e 39°C lizerinde ates, as1 yapilan bolgede hareket ile iligkili duyarlilik, 2,5-7,0 cm arasinda
kizariklik, sisme/kabariklik (baslangi¢ dozundan sonra)
e Dokiintii

Yaygin olmayan:
e Yiiksek atesten kaynakli olanlar1 da dahil olmak {izere ndbetler (veya krizler)
e Urtiker veya iirtiker benzeri dokiintiiler (kurdesen)
e Asi yapilan bolgede goriilen 7,0 cm’den biiylik sisme/kabariklik (endiirasyon) ve kizariklik
(eritem), aglama

Seyrek:
e Viicutta gevseme ve tepki azalmasi (hipotonik hiporesponsif atak)
e Yiizde ve/veya dudaklarda sisme (anjiyondrotik 6dem), nefes darlig1 (dispne) gibi asir1 duyarlilik
reaksiyonlari

Asilamadan sonraki 2-3 giin icerisinde ¢ok erken dogan bebeklerde (dogum <gebeligin 28. haftasi)
normal nefes araliklarindan uzun araliklarla soluk alip verme goriilebilir.



6-17 vas arasindaki cocuk ve ergenlerde

Cok yaygin:
e Istahta azalma
e Huzursuzluk
e Asi yapilan bolgede herhangi bir kizariklik (eritem), sisme veya sertlik/kabariklik (endiirasyon)
veya agri/hassasiyet
e Sersemlik hali
e Huzursuz uyku
e Asi yapilan bolgede hassasiyet (hareket kabiliyetini engelleyici sekilde)
Yaygin:
e Bas agrisi

e Kusma

e ishal

e Dokiintli (kurdesen (lirtiker) veya kurdesene benzer dokiintii)
o Ates

Orak hiicreli kansizlik hastaligi, AIDS veya kok hiicre nakli yapilan ¢ocuk ve ergenlerde goriilen yan
etkiler benzerlik gosterirken; bas agrisi, kusma, ishal, ates, yorgunluk, kas ve eklem agris1 yan etkileri
cok yaygin olarak goriiliir.

18 vas ve iizeri vetiskinlerde

Cok yaygin:

e Istah azalmasi, bas agrilar, ishal (diyare), kusma (18-49 yas aras1 yetiskinlerde)

e Usiime, yorgunluk, dokiintii, as1 yerinde kizariklik, sisme; agri/hassasiyet, kol hareketinde
kisitlilik (18-39 yas icin asilama bolgesinde ciddi agr1 ve hassasiyet ve kol hareketlerinde ciddi
sinirlanma)

e Eklemlerdeki agrinin (artralji) kotiilesmesi veya yeni agr1 olusumu

e Kaslardaki agrinin (miyalji) kotiilesmesi veya yeni agri olusumu

o Ates (18-29 yas aras1 yetiskinlerde)

Yaygin:
e Kusma (50 yas ve lizeri yetigkinlerde)
o Ates (30 yas ve lizeri yetiskinlerde)

Yaygin olmayan:

e Bulant

e Yiizde ve/veya dudaklarda sisme, nefes almada gii¢liik (dispne) gibi alerjik (hipersensitivite)
reaksiyonlar

e As yeri bolgesi yakinindaki (mesela kolun altindaki) bdlgesel lenf bezlerinin siserek biiylimesi
(lenfadenopati)

HIV enfeksiyonu olan yetigkinler i¢in yan etkiler benzerdir fakat ates, kusma ¢ok yaygin goriiliirken;
bulant1 yaygin olarak goriiliir.

Kok hiicre nakli yapilan yetiskinler i¢in yan etkiler benzerdir fakat ates, kusma ¢ok yaygin goriiliir.
Pazarlama sonrast deneyimlerde PREVENAR 13 ile agagidaki ek yan etkiler gortilmiistiir:

7



e Sok dahil siddetli alerjik reaksiyon (kardiyovaskiiler kollaps); anjiyoddem (dudaklarin, yiiziin
veya bogazin gigsmesi)

e Asi yapilan bolgede dokiintii/kurdesen (lirtiker), kizariklik ve tahrig (dermatit); kasint1 (prurit);
kizarma

o Koltukalt1 veya kasik gibi as1 bolgesinin yakininda genislemis lenf diigiimleri veya bezleri
(Ilenfadenopati)

e Kasintili kirmizi lekelere neden olan dokiintii (Eritema multiforme)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki
bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamis olacaksiniz.

5. PREVENAR 13’iin saklanmasi

PREVENAR 13'ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2- 8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz.

Dondurmayiniz. Asi donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Saklama sirasinda, beyaz bir tortu ve berrak bir siv1 gortilebilir.

As1, esit dagilmis (homojen) beyaz bir ¢ozelti elde etmek i¢in iyice ¢alkalanmali ve uygulanmadan dnce
fiziksel goriinlimiiniin degisimi ve/veya herhangi bir pargacik icerip icermedigi gozle kontrol edilmelidir.
Bunlarin disinda bir gériiniim olmasi halinde kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalaj/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra PREVENAR 13ii kullanmayiniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son iki rakam y1l1 gosterir.

Son kullanma tarihi ayin son giiniinii belirtmektedir. Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan
ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine

veriniz.

Ruhsat sahibi:
Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
Mefar Ilag Sanayii A.S. Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20 34906 Kurtkdy / Pendik / Istanbul

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigtir.
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gAsAGIDAKi BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Saklama sirasinda, beyaz bir tortu ve berrak bir s1v1 goriilebilir. Bu bir bozulma belirtisi degildir.

As1, homojen beyaz bir siispansiyon elde etmek icin iyice ¢alkalanmali ve uygulanmadan dnce fiziksel
goriiniimiiniin degisimi ve/veya herhangi bir pargacik igerip icermedigi gozle kontrol edilmelidir.

Bunlarin disinda bir gériiniim olmas1 halinde kullanmayiniz.

Tim dozu uygulayiniz.

PREVENAR 13 sadece kas i¢i kullanim i¢indir. Damar icine (intravenéz olarak) uygulamayimz.
PREVENAR 13 ayn1 siringa igerisinde baska herhangi bir as1 ile karistirilmamalidir.

PREVENAR 13 diger cocukluk c¢agi asilar1 ile ayni zamanda uygulanabilir; bu durumda, farkh
enjeksiyon bolgeleri kullanilmalidir.

PREVENAR 13, 50 yas ve iizerindeki yetiskinlere ii¢lii veya dortlii inaktif influenza asist ile ayni
zamanda verilebilir.

Kullanilmayan herhangi bir iiriin veya atik malzeme, yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir.
Bagisiklama semalar:

6 haftalik-5 vas arasi (6. yas giiniinden 6nceki cocuklarda) bebek ve cocuklar:

PREVENAR 13 ile ilk dozunu alan bebeklerin agilama programma PREVENAR 13 ile devam etmesi
onertilir.

PREVENAR 13 icin uygulanacak bagisiklama semalar1 Ulusal Genisletilmis Bagisiklama Programa ile
uyumlu olmalidir.

6 haftalik-6 aylik bebekler:

Ug dozluk primer seriler

Tavsiye edilen bagisiklama serileri her biri 0,5 mL olan dort dozdan olugsmaktadir. Bebeklerde primer
seri, her biri 0,5 mL olan {i¢ dozdur. ilk doz genellikle 2. ayda verilir ve uygulamalar, dozlar arasinda en
az | ay aralik birakilarak yapilir. Ilk doz en erken alt1 haftalik da verilebilir. Dérdiincii bir dozun (rapel)
11 ile 15. aylar arasinda yapilmasi tavsiye edilmektedir.

Iki dozluk primer seriler

Alternatif olarak, PREVENAR 13 ulusal ¢ocuk asilama takviminin bir par¢asi olarak uygulandiginda,
her biri 0,5 mL olan toplam ii¢ dozdan olusan bir seri verilebilir. Ilk doz, dogumdan sonra 2. ayda, ikinci
doz bunu takiben 2 ay sonra, 3. (rapel) doz ise 11. ve 15. aylar arasinda verilebilir.



Preterm bebekler (gebeligin 37. haftasindan 6nce dogum):

Preterm bebeklerde onerilen bagisiklama serisi, her biri 0,5 mL’lik dort dozdan olugsmaktadir. Bebeklerde
primer seri, ilk doz 2 aylikken verilmek tizere (dozlar arasinda en az 1 ay ara olmasi kosuluyla) ti¢ dozdan
olusmaktadir. Ilk doz en erken alt1 haftalikken verilebilir. Dordiincii (rapel doz) dozun 11 ila 15 ay
araliginda verilmesi Onerilir.

Daha 6nceden asilanmamuis 7 aylik veya daha biiyiik bebek, cocuk ve addlesanlar:

e 7-11 aylik bebekler: Her biri 0,5 mL olan ve dozlar arasinda en az 1 ay ara bulunan iki doz.
Ucgiincii bir dozun 1 ile 2 yas arasinda yapilmasi tavsiye edilmektedir.

e 12-23 aylik ¢ocuklar: Her biri 0,5 mL olan ve dozlar arasinda en az 2 aylik bir ara bulunan iki
doz.

e 2-17 yas arasindaki ¢ocuk ve addlesanlar: 0,5 mL tek doz.

Daha 6nceden PREVENAR’1n 7V iceren formiilasyonu (Streptococcus pneumoniae serotip 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F ve 23F) ile asilanmis bebek ve cocuklar:

PREVENAR 13, PREVENAR’mn 7V iceren formiilasyonunun igerdigi ayni1 7 serotipi igerir ve ayni
CRMig7 tastyict proteinini kullanir. PREVENAR’mIn 7V igeren formiilasyonu ile bagisiklanmaya
baslamis bebek ve ¢ocuklar, semanin herhangi bir noktasinda PREVENAR 13’e gecebilir.

e 12-59 aylik (6. yas giiniinden dnceki ¢ocuklarda) ¢ocuklar: PREVENAR 7V ile tam olarak
bagisiklanmis geng ¢ocuklara ek 6 serotip i¢cin bagisiklanmanin tamamlanabilmesi i¢in 0.5 mL’lik
tek doz PREVENAR 13 uygulanmalidir. PREVENAR 13 dozu PREVENAR’1n 7V igeren final
dozundan en az 8 hafta sonra uygulanmalidir.

e 5-17 yas (18. yas giinli 6ncesi) arasindaki ¢ocuk ve adolesanlar: PREVENAR’in 7V igeren
formiilasyonunun bir veya birden fazla dozu ile daha 6nceden asilanmig 5-17 yas arasi ¢ocuk ve
adolesanlar PREVENAR 13’den tek doz olarak alabilirler. PREVENAR 13 dozu PREVENAR’in
7V igeren final dozundan en az § hafta sonra uygulanmalidir.

18-49 yas (50. yas glinii 6ncesi) arasindaki yetigkinler:

PREVENAR 13 tek doz olarak uygulanir.

50 yas ve lizeri yetigkinler:

PREVENAR 13 tek doz olarak uygulanir.

Miiteakip PREVENAR 13 dozu ile tekrar asilama gerekliligi gosterilmemistir.

Onceki pnémokokal agilama durumundan bagimsiz olarak 23-valanli pnémokokal polisakkarid asi
kullanimi uygun goriildiigii durumlarda 6nce PREVENAR 13 verilmelidir.
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