KULLANMA TALIMATI

BARYCELA 0.5 mL SC enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon ve coziicii iceren flakon
Deri altina uygulanir.

Steril

Etkin madde: BARYCELA [Canl1 Sugicegi Virlis Asisi]'nin sulandirildiktan sonra tek dozu
(0,5 mL) minimum 3.800 PFU* sugigegi viriisiit (MAV/06 susu) (canli, ateniie) igermektedir.
[*PFU = Plak olusturucu birim: Asinin i¢indeki viriis sayisin1 6lgmek i¢in kullanilan birimdir.]

Yardimci maddeler:

Liyofilize toz: Potasyum dihidrojen fosfat, disodyum hidrojen fosfat, monosodyum L-glutamat,
sukroz, L-Sistein, glisin, disodyum edetat, iire, jelatin (domuz jelatini)

Coziicii: Enjeksiyonluk steril su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BARYCELA nedir ve ne icin kullanilir?

2. BARYCELA yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BARYCELA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BARYCELA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BARYCELA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

BARYCELA, 12 ayliktan itibaren 12 yasina kadar ¢ocuklarda sugigegine karsi asilama igin
kullanilmaktadir.

BARYCELA, renksiz ve seffaf bir flakon i¢inde bulunan, enjeksiyon i¢in beyaz liyofilize bir
formiilasyondur ve verilen ¢oziicii ile sulandirildiginda renksiz veya agik sar1 goriiniir.

BARYCELA ambalaji, tek Q@@e‘};‘elfgﬁgerﬁi%Lt)o“ﬁ’ﬁ%@alﬁ%‘?mtz%rﬁﬁgﬁﬁn flakon ve ¢oziicii iceren flakon
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BARYCELA 1 veya 10’luk ambalajlardadir.

2. BARYCELA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

As1 olacak ¢cocugun evebeynleri veya velileri kullanma talimatinda yer alan bilgileri gocuklari
adina degerlendirmeli ve kullanma talimatinda yer alan igerige uyulmasi konusunda saglik
calisanlarina yardimci olmalidir.

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi, as1 uygulandiktan sonra ortaya cikabilecek nadir anaflaktik
reaksiyon i¢in uygun tibbi tedavi ve gozetim her zaman hazir bulundurulmalidir.

Diger asilarda oldugu gibi, sadece asinin etkin maddesine degil, ayn1 zamanda asinin igerdigi
6.1°de listelenen yardimc1 maddelere karst da asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gelisme ihtimali
vardir (eser miktarda mevcut olabilir, bkz boliim 2 ve 4.3).

Kan veya plazma transfiizyonunun ve herhangi bir immiinoglobulin ya da varisella zoster
immiinoglobulin uygulamasinin ardindan uygulamanin tipi ve dozuna bagh olarak 3 ila 11 ay
boyunca as1 uygulanmamalidir.

BARYCELA, varicella-zoster immiinoglobulinler dahil olmak iizere immiinoglobulinlerle
birlikte uygulanmamalidir. Ayrica, varicella-zoster immiinoglobulinleri de dahil tiim
immiinoglobulinlerin uygulanmasinin yararlar1 asinin yararlarindan daha fazla olmadikga, bu
asidan sonra 2 ay boyunca immiinoglobulinler uygulanmamalidir.

Dogal sugicegi enfeksiyonu sirasinda salisilat kullanimi sonrasinda Reye sendromu bildirildigi
icin, asilama sonrasi 6 hafta boyunca salisilat kullanilmamalidir.

BARYCELA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Herhangi bir sugigegi asisina, asinin herhangi bir bilesenine karsi, 6rnegin jelatin,
anafilaksi (asir1 alerjik reaksiyon) Oykiisii varsa,

e Kemik iligi ve lenfatik sistemi etkileyen habis tiimor, lenfoma, 16semi veya kan
hastaliginiz varsa,

e Bagisiklik baskilayici ilag (yiiksek doz kortikosteroidler dahil) kullaniyorsaniz,

e AIDS veya insan bagisiklik yetmezligi viriisii (HIV) enfeksiyonu ile iliskili bagisiklik
azalmasi, hiicresel bagisiklik yetmezligi, hipogamaglobiilinemi, disgamaglobiilinemi de
dahil olmak iizere birincil kazanilmis bagisiklik yetmezliginiz varsa,

e Ailede dogustan veya kalitsal bagisiklik yetmezligi 6ykiisii varsa (bagisiklik kanitlanana
kadar asilama yapilmaz.)

e Tedavi edilmemis aktif tiiberkiiloz hastaliginiz varsa,

e Hamileyseniz veya gebelik ihtimaliniz varsa,

e 38°C’nin lizerinde atesin eslik ettigi herhangi bir hastaliginiz varsa,

e Agsilama sonrasi 2 %J@ﬂli indevateslsepiysin dSkdntlisvb., aler;'ik reaksiyon Oykiisii varsa,
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e Uygulama 6ncesi 1 yil i¢inde kasilma ykiisii varsa,

e 4 haftaicinde bagka canli asilarin uygulanmis olmasi durumunda (oral polio (¢cocuk felci
asis1), kizamik, kizamikgik, kabakulak, sar1 humma ve verem (BCG) asilan)
kullanilmamalidir.

e Agilama i¢in klinik durumu uygun olmayan hastalarda as1 uygulamasi oncesi
doktorunuza danisiniz.

BARYCELA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Asi igeriginde jelatin bulundugundan ve jelatin iceren bazi {iriinlerin tiiketilmesiyle
iligkili agir alerjik reaksiyon bildirildiginden, gida alerjisi olan hastalarin hekime
danisarak kullanmasi onerilmektedir. Bu tiir hastalarda detayli bir gézlem yapilmasi
Onerilir.

- Ast olan ¢ocuklar as1 sonrasinda gozlem altinda tutulmali ve yiiksek ates, kasilma veya
benzeri hastalik belirtilerinde doktora bagvurmalar1 6nerilmelidir.

- Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari
ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

- Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BARYCELA’nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Cilt yoluyla uygulandigindan herhangi bir 6zel uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
e BARYCELA hamile kadinlara uygulanmamahdir. BARYCELA 12 yas iistii
bireylerde kullanim i¢in onayh degildir
e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya calistyorsaniz
asillamadan O6nce doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye aliniz. Ayrica, as1 olduktan
sonraki 3 ay i¢inde hamile kalmamaniz 6nemlidir. Bu donemde hamilelikten kaginmak
i¢in etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlar emzirme sirasinda kullanima dikkat etmelidir, zira sugigegi viriisiiniin siite
gecip gegmedigi bilinmemekle birlikte, bazi viriislerin gegtigi bilinmektedir.

Arag¢ ve makine kullanims, belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BARYCELA’nin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegini gosteren herhangi
bir bilgi bulunmamaktadir.

BARYCELA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BARYCELA her ‘‘doz’’unda Immol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder. Dozu
nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

BARYCELA her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kan veya plazma transfiizyonunun ve herhangi bir immiinoglobulin ya da varisella zoster
immiinoglobulin uygulamasinin ardindan uygulamanin tipi ve dozuna bagl olarak 3 ila 11 ay
boyunca as1 uygulanmamalidir.

BARYCELA, varicella-zoster immiinoglobulinler de dahil olmak {izere immiinoglobulinlerle
birlikte uygulanmamalidir. Ayrica, varicella-zoster immiinoglobulinleri de dahil tim
immiinoglobulinlerin uygulanmasinin yararlari asinin yararlarindan daha fazla olmadik¢a, bu
asidan sonra 2 ay boyunca immiinoglobulinler uygulanmamalidir.

Dogal sugigegi enfeksiyonu sirasinda salisilat kullanimini miiteakip Reye sendromu bildirildigi
i¢in, asilama sonrasinda 6 hafta boyunca salisilat kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BARYCELA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
BARYCELA doktorunuz veya saglik uzmani tarafindan uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
BARYCELA iist kolda deri altina enjekte edilir.

Doktorunuz veya saghk uzmanimiz BARYCELA’nin damar i¢ine veya kas icine enjekte
edilmemesini saglayacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

1 yasin altindaki bebeklerde giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Dolayistyla 1 yasin
altindaki bebeklere asilama tavsiye edilmemektedir.

Yaslllarda kullanim: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BARYCELA 12 yas iistii bireylerde kullanim i¢in onayl degildir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger BARYCELA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BARYCELA kullandiysaniz:
Ast tek dozluk enjeksiyon seklinde bulundugundan ve doktorunuz veya saglik uzmani
tarafindan uygulandigindan, fazla miktarda verilmesi ¢ok diisiik ihtimaldir.

BARYCELA' den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BARYCELA’y1 kullanmay1 unutursanmz:
Doktorunuza bagvurun, kendisi doza gerek olup olmadigina ve dozun ne zaman uygulanacagina
karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BARYCELA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Sucicegi asis1 sonrasinda sugicegi enfeksiyonundan korunma siiresi bilinmemektedir. Sugigegi
benzeri dokiintii olmaksizin, asilanan kisilerden as1 viriisiiniin gectigi bildirilmis, ancak teyit
edilmemistir. Dolayistyla, eger miimkiinse, as1 olan kisiler, agilama sonrasinda 6 haftaya kadar,
yiiksek risk altindaki duyarli bireylerle yakin temastan kaginmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, BARYCELA’ ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler 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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, BARYCELA' 1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

Bu belge, gtvenli elekir onlk |mza||e|mzalanm|$t|r
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- Asint duyarlilik reaksiyonlari; yiizde sisme, kan basincinin diismesi, nefes almada zorluk
yasanmasi vb. durumlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BARYCELAya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkiler gdzlenmistir:

Cok yaygin:

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik
Agri/hassasiyet/act
Ates

Yaygin:

Enjeksiyon bolgesinde sertlesme, sislik
Oksiiriik
Anoreksi/Istah kaybi

Yaygin olmayan:

Dokiintii, kasint1 (pruritus), tirtiker

Bas agris1

Kusma, bulant1

Yorgunluk, alerji, asir1 duyarlilik (hipersensivite)

Gozlerde akint1 ve kasint1 ile géz kapaklarinda kabuklanma (konjuktivit)

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

Viriisiin neden oldugu deride sugicegi dokiintlisii

Bir viriisiin neden oldugu hastalik, deri iltihabu, pisik, ciltte kizariklik, ter dokiintiisii veya
isilik, kurdesen

Bakteri nedenli bademcik iltihabi, iist solunum yolu enfeksiyonu, virilis kaynakli bogaz
agris1 ve iltihabi

Burun kanamasi

Tansiyon yiiksekligi

Ishal, kusma (gastroenterit-mide barsak iltihabr)

Dokunuldugunda sicaklik dahil enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar

Seyrek:

Nefes darlig1, solunum konjesyonu (akciger 6demi)
Kabizlik

Karm agrisi Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger yukarida yer alan yan etkilerden biri sizde mevcut ise doktorunuza bildiriniz. Baz1 yan
etkiler ciddi olabilir.

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 “Ilag 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. BARYCELA’nin saklanmasi
BARYCELA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BARYCELA’y1 kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi, tiretim tarihinden itibaren 24 aydir.

2°C-8°C arasi sicaklikta buzdolabinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Asty1 dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢6ziip kullanmayiniz.

Sulandirildiktan sonra 30 dakika i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BARYCELA 'yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BARYCELA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Bakanlig1’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BARYCELA 'y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi :
Centurion Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Sarryer/Istanbul

Uretim Yeri :
GC Biopharma Corp.
Giiney Kore

Bu kullanma talimati 06.092202¢ @ivihinde ovaylaimngtianmistr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ak1USHY 3MOFyZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



http://www.titck.gov.tr/

K

EASAGIDAKi BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| ICINDIR.

BARYCELA nasil hazirlanmal ve uygulanmahdir?

— Bu ast buzdolabinda saklanmalidir. Asilamadan hemen 6nce buzdolabindan alinarak
hazirlanmali ve sulandirildiktan sonra 30 dakika i¢inde kullanilmalidir. Hazirlanan asi
dondurulmamalidir.

— Kullanim o6ncesinde, sira dis1 bulaniklik, renk degisikligi, c¢okelti agisindan kontrol
edilmelidir. Belirtilen isaretlerden herhangi biri gézlenirse tliriin kullanilmamalidir.

— Bulasici hastaliklarin yayilmasini1 6nlemek amaciyla her birey i¢in ayri steril igne ve siringa
kullanilacaktir. Igneler bir kez kullanildiktan sonra tekrar kullanilmamali ve uygun sekilde
atilmalhidir.

— Asiy1 hazirlarken, sadece verilen ¢oziiciiniin kullanilmasi tavsiye edilir; ¢iinkii bu ¢oziicii
as1 viriisiinli inaktive edebilecek koruyucu maddeler veya diger antiviral maddeler icermez.

— Asmin farkli bir kaba konulmasi kazalara neden olabilir ve kalitenin korunmasi agisindan
istenmeyen bir durumdur.

— Bu asi1, diger virlis asilar1 da dahil olmak iizere diger ilaglarla birlikte ¢oziilerek veya
karistirilarak kullanilmamalidir.

— Rekonstitiisyon i¢in, verilen ¢dziiciliniin tiim miktarini bir siringaya doldurun ve liyofilize
toz iceren flakona enjekte edin. Ardindan, tamamen karigsmasi i¢in flakonu ¢alkalayin. Bu
sollisyonun tiim miktarini bir siringaya doldurun ve ardindan tiim miktar1 (yaklasik 0,5 ml)
subkiitan olarak brakiyal laterale enjekte edin.

INTRAVASKULER  VEYA INTRAMUSKULER  YOLLA ENJEKTE
EDILMEMELIDIR.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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