KULLANMA TALIMATI

SYNFLORIX 0,5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Pnomokokal polisakkarit konjuge asis1 (adsorbe)

Kas icine uygulanir.

Steril

e FEtkin maddeler: Her bir 0,5 mL doz:

Pnomokokal polisakkarit Serotip 112........c.coviviveeeeeeeeieeeeeeeeeeeeee e 1 mikrogram
Pndmokokal polisakkarit Serotip 412..........c.ovvvovveeeeeeeeeeeeeeeeee e, 3 mikrogram
Pnomokokal polisakkarit SErotip 5'2........c.oeviveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 1 mikrogram
Pndmokokal polisakkarit serotip 6B2...........c.oovoveviveeeeieeeeee e, 1 mikrogram
Pnomokokal polisakkarit Serotip 7F 2. .....c.covviiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeevenns 1 mikrogram
Pndmokokal polisakkarit Serotip OV 2.........coooviviiieeeeeeceeeeee e 1 mikrogram
Pnomokokal polisakkarit Serotip 1452, ......c.ooviivieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 1 mikrogram
Pndmokokal polisakkarit serotip 18C3.........o.oviviiiiieceeeeeeeeeeee e, 3 mikrogram
Pnomokokal polisakkarit serotip 19F1 . ........ooiiiiiiceeeeeeeeeeeeeeeee s 3 mikrogram
Pndmokokal polisakkarit serotip 23F12.........c.cooviviviiieeeeeeceeeeeeee e 1 mikrogram
aluminyum fosfata adsorbe edilmis..............cooovevvevevevereieeeeeeeeeeeeeeeene, 0,5 mg A"
2 protein D tastyici proteinine (tiplendirilemeyen Haemophilus influenzae’dan

elde edilen) konjuge edilmis.........ccceeviieiiiiniiiiiieiieieceee e 9-16 mikrogram
3 tetanoz toksoidi tastyici proteinine konjuge edilmis...............ocoovverrerennse. 5-10 mikrogram
4 difteri toksoidi tasiyici proteinine konjuge edilmis.............ccocoevevevereennnn. 3-6 mikrogram

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as1 kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asimin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswyt kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

SYNFLORIX nedir ve ne icin kullanilir?

SYNFLORIX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SYNFLORIX nasil kullanilir?

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

SYNFLORIX’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.




1. SYNFLORIX nedir ve ne icin kullanilir?

SYNFLORIX, tasiyicit proteine baglanmis pnomokokal hastaliklara karsi kullanilan bir
pnomokokal konjuge asisidir. Bu asiy1 ¢ocugunuza doktorunuz veya egitimli saglk
personeliniz uygulayacaktir.

Bu as1 6 hafta ile 5 yas arasindaki cocuklarinizin “Streptococcus pneumoniae” denilen
bakteriye karsi korunmasina yardimci olacaktir. Bu bakteri beyin zari iltihab1 (menenjit),
bakterilerin kana gegmesi (sepsis) veya bakterilerin kan akimina karismasi (bakteriyemi) veya
kulak enfeksiyonlar1 ve akciger iltihab1 (pndmoni) da dahil olmak iizere ciddi hastaliklara yol
acabilir.

SYNFLORIX, c¢ocugunuzun viicudunda bu bakteriye karsi kendi savunma maddelerini
(antikorlarini) iiretmesine yardimci olur. Bu antikorlar, ¢ocugunuzu bu hastaliklara karsi
koruyacak olan bagisiklik sisteminin bir parcasidir.

SYNFLORIX bulanik beyaz bir siispansiyondur. Kullanima hazir siringada, igneli, tekli
ambalajda sunulur. Her paket bir adet tek kullanimlik kullanima hazir enjektor igerir.

2. SYNFLORIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SYNFLORIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e (Cocugunuz daha 6nce etkin maddeye veya asi bilesiminde yer alan herhangi bir
maddeye karst alerji (viicutta asir1 duyarlhiliktan kaynaklanan bazi tepkiler)
gelistirdiyse kullanmayiniz (maddeler yukarida listelenmistir).

Alerjik reaksiyon belirtileri deride kasint1 ve dokiintii, nefes almada giigliik ve ylizde
veya dilde sismedir.

e (ocugunuzda yiiksek ates ile (38°C {istii) siddetli bir enfeksiyon varsa.

Eger ¢ocugunuzda bu tarz bir enfeksiyon varsa asilama, cocugunuz kendini daha iyi
hissedene kadar ertelenecektir. Soguk algmlig1 gibi hafif enfeksiyonlar problem
olmayabilir, yine de asilama 6ncesi doktorunuza daniginiz.

SYNFLORIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarin varliginda bu asiy1r kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz:

Eger,
¢ Cocugunuzun bir kanama problemi varsa veya viicudunda kolayca ¢iiriik olusuyorsa.

2 yasindan itibaren c¢ocuklarda herhangi bir igne ile enjeksiyon sonrasinda veya hatta
oncesinde bayilma goriilebilir. Cocugunuz daha onceki bir enjeksiyonda bayilmigsa bu
durumu doktorunuza veya saglik personeline bildiriniz.

Biitiin asilarda oldugu gibi, SYNFLORIX, asilanan biitiin ¢ocuklar1 tam olarak
koruyamayabilir.

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 karst 48-72 saat solunum sisteminin izlenmesi
gerekmektedir. Bu grup cok erken dogan bebeklerde asilamanin yarari yiiksek oldugundan,
asilama alikonmamal1 ve ertelenmemelidir.



SYNFLORIX, sadece asmin gelistirildigi bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlara karsi
koruma saglayacaktir.

Bagisiklik sistemi zayiflamis olan cocuklar (insan immiin yetmezlik viriisii (HIV)
enfeksiyonu veya bagisiklik sistemini baskilayici tedavi gibi bir nedenden dolayi),
SYNFLORIX’in tam faydasini géremeyeceklerdir.

Eger emin degilseniz, SYNFLORIX’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

5 yasin iizerindeki cocuklar
5 yas tlizerindeki ¢ocuklarda aginin etkililigi ve gilivenliligi belirlenmemistir, dolayisiyla 5 yas
iizerindeki ¢cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SYNFLORIX’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

SYNFLORIX’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
SYNFLORIX’in 0,5 mL’lik tek dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder.
Dozu nedeniyle sodyuma bagli istenmeyen bir etki beklenmediginden herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Hamilelik
Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu as1 sadece ¢ocuklarda kullanildig1 i¢in gecerli degildir.

Emzirme
Asiyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu as1 sadece ¢ocuklarda kullanildigi i¢in gecgerli degildir.

Diger asilar ve ilaglarla birlikte kullanimi

SYNFLORIX, difteri, tetanoz, bogmaca (pertussis), Haemophilus influenzae tip b, oral veya
inaktive (etkisizlestirilmis) polio (¢ocuk felci), hepatit B, kizamik-kizamik¢ik-kabakulak, su
cicegi, oral (agiz yolundan) rotaviriis asilar1 ve meningokokal serogrup C ve serogrup A, C,
W-135 ve Y konjuge (birlesik) asilar1 gibi diger cocukluk c¢agi asilar1 ile ayn1 anda
uygulanabilir.

Diger enjekte edilebilir asilar her zaman farkli bir enjeksiyon bolgesine uygulanmalidir.

Doktorunuz sizden 6zellikle SYNFLORIX ve ayn1 zamanda tam hiicreli bogmaca iceren
asilarla asilanan ¢ocuklarda, SYNFLORIX verildikten hemen 6nce veya sonra atesi diistiriicti
bir ilag¢ (parasetamol gibi) vermesini isteyebilir. Ayrica, ndbet bozuklugu olan ¢ocuklarda ya
da daha onceden atesli nobet Oykiisii olan ¢ocuklarda da ates diisiiriicti bir ila¢ verilmesi
onerilir. Eger ¢ocugunuz asidan dnce ya da hemen sonra parasetamol kullanirsa astya yanit
olarak olusan antikor diizeyleri hafifce azalabilmektedir. Antikor seviyesindeki azalmanin
asinin  pndmokokal hastaliklara karsi koruyuculugu {izerinde etkisinin olup olmadigi
bilinmemektedir.



Eger cocugunuz bagisiklik sisteminin enfeksiyonlara karsi savasmasini etkileyecek ilaglar
kullaniyorsa (Orn. bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar) SYNFLORIX in etkisi istenildigi
sekilde gortilmeyebilir.

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. SYNFLORIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

6 hafta — 6 ay arasi bebekler

Cocugunuza (6 hafta ile 6 aylik arasi) resmi saglik Onerileri dogrultusunda genellikle 4
enjeksiyonluk bir agilama programi uygulanacaktir ancak saglik personeli tarafindan alternatif
bir program da uygulanabilir. Asilama takvimini tamamlamak i¢in doktorunuzun verecegi
asagidaki talimatlara uymaniz 6énemlidir.

e Son enjeksiyon disinda her enjeksiyon en az bir ay arayla yapilmalidir. Son enjeksiyon
(rapel) 3. enjeksiyondan en az 6 ay sonra uygulanir.

e Ilk enjeksiyon, 6 haftaliktan itibaren uygulanabilir. Son enjeksiyon (rapel) 9 ayliktan
itibaren uygulanabilir.

e Bir sonraki enjeksiyon ig¢in cocugunuzu ne zaman getirmeniz gerektigi size
sOylenecektir.

Erken Dogan Bebekler

Erken dogan bebekler (gebeligin 27. haftasindan sonra 37. haftasindan 6nce doganlar):
Cocugunuza (2 ila 6 aylik aras1) 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 ay arasi bebekler

7-11 aylik bebeklere 2 enjeksiyon uygulanacaktir. Her bir enjeksiyon en az 1 ay arayla
yapilmalidir. Ugiincii doz (rapel) bebegin yasaminin 2. yilinda, son dozdan en az 2 ay sonra
uygulanabilir.

12 ay — 5 yas arasi ¢ocuklar
12 ay ila 5 yas arast ¢ocuklara 2 enjeksiyon uygulanacaktir. Her bir enjeksiyon en az iki ay
arayla yapilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e SYNFLORIX kas i¢ine enjekte edilir. Genelde ¢ocugunuzun uylugunun 6n-yan
tarafina veya iist koluna uygulanacaktir.
e Asi kesinlikle damar veya deri i¢ine uygulanmamalidir.
e Asi kullanilmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

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

6 haftaliktan 5 yasina kadar olan g¢ocuklar, pndmokokal hastalik i¢in yiiksek riskli olarak
kabul edilen Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV, AIDS hastalig1 etkeni) enfeksiyonuna



sahip , (orak hiicre hastaligi (SCD) veya bozulmus veya anormal dalak fonksiyonu olan)
cocuklara SYNFLORIX uygulanabilir. Cocugunuza uygulanacak enjeksiyon sayisi ve
bunlarin zamanlamasi i¢in liitfen doktorunuza danisiniz.

Yashlarda kullanim:
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

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

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SYNFLORIX kullandiysaniz:
SYNFLORIX'i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SYNFLORIX’i kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

SYNFLORIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Daha 6nce bir doz SYNFLORIX ile agilanan kisilerin asilama programini SYNFLORIX ile
tamamlamasi Onerilir.

Cocugunuzun asilama programindaki tiim agilarinin tamamladigindan emin olunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, SYNFLORIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (ok ciddi alerjik reaksiyonlar ¢ok nadiren olusabilir (10.000 hastanin birinden az
gortilebilir), bunlar su sekilde gézlenebilir;
- Kabarmis ve kasintili dokiintii (kurdesen)
- Sislik, bazen nefes almay1 zorlastiracak sekilde yiizde veya agizda sismeler
(anjiyoddem),
- Kollaps (aniden diismek)

Cok prematiire bebeklerde (gebeligin 28. haftasinda veya daha Once doganlar), asi
uygulanmasinin sonrasindaki 2-3 giinde normalden daha uzun araliklarla nefes alma
goriilebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SYNFOLIRX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek 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 goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin
e Enjeksiyon bolgesinde agri, kizariklik ve sisme
e 38°C veya lizeri makat (rektal) atesi (2 yasindan kiiciiklerde)
e Uykulu hissetme
e Huzursuz hissetme
e Istah kayb1
Yaygin

Enjeksiyon bolgesinde sertlik
39°C lizeri makat atesi (2 yasindan kiigiiklerde)
38°C veya lizeri makat atesi (2-5 yas arasi)

Yaygin olmayan

Enjeksiyon bolgesinde kasinti, kan pihtisi, kanama ve kiigiik sislik

Bulanti, ishal, kusma

Olagandis1 aglama

40°C tizeri makat atesi (2 yasindan kiigiiklerde)

39°C lizeri makat atesi (2-5 yas arasi)

Cok erken dogan bebeklerde (gebeligin 28. haftasindan 6nce dogan) nefes almada
gecici durmalar (apne)

Bas agris1

Deride dokiintii

Enjeksiyon yapilan uzvun, bazi durumlarda yandaki eklem de dahil olacak sekilde
yaygin olarak sismesi

Kurdesen

Cilt alerjileri gibi alerjik reaksiyonlar

Ates olmadan veya yiiksek atese bagli nobetler

Ani gelisen kas giigsiizligli (kollaps), donemsel biling kayb1 veya farkinda olma
durumunda azalma ve ciltte solukluk veya cildin mavimsi renk almasi

Cok seyrek

Bagslica hastalik belirtisi bazen el ve parmaklarinda soyulmanin takip ettigi viicutta
isilik esliginde 5 giinden uzun siiren ates, boyundaki lenf bezlerinin sismesi, gozlerde,
dudaklarda, bogaz ve dilde kizarma olan Kawasaki hastaligi

SYNFLORIX’in rapel dozlar1 yan etki goriilme riskini arttirabilir.

12 aydan biiyiikk cocuklarda, yasin artmasiyla beraber enjeksiyon bolgesinde agri riski
artabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacimizi 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 numarali 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. SYNFLORIX’ in saklanmasi
SYNFLORIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 °C — 8 °C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Isiktan korumak icin kendi ambalajinda saklayiniz.
Asi kesinlikle dondurulmamalidir. Donmus iiriinii ¢6ziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra SYNFLORIX'i kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
1.Levent/istanbul

Uretim yeri:  GlaxoSmithKline Biologicals, Saint-Amand-Les-Eaux, Fransa

Bu kullanma talimati en son tarihinde onaylanmistir.

| ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| ICINDIR

Kullanima hazir enjektoriin saklanmasi esnasinda saydam renksiz bir iist faz ile berrak beyaz
bir ¢cokelti gozlenebilir. Bu bir bozulma belirtisi degildir.

Kullanima hazir enjektor igerigi asiyr uygulamadan O6nce hem calkalama oncesi, hem de
calkalama sonrasi herhangi bir yabanci partikiil (parcacik) ve/veya anormal fiziksel goriiniim
icin gorsel olarak incelenmelidir.

Kullanmadan 6nce asinin oda sicakligina gelmesi beklenmelidir.

Kullanmadan 6nce as1 iyice ¢alkalanmalidir.

Bu as1, sadece intramiiskiiler (kas i¢ine) uygulama i¢indir. Damar i¢ine uygulanmamahdir.

SYNFLORIX diger asilarla karistirilmamalidir. Eger SYNFLORIX diger asilarla birlikte
uygulanacaksa, farkli enjeksiyon bolgeleri tercih edilmelidir.



Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Biyolojik tibbi tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Kullanima hazir enjektor icindeki asinin uygulanmasina yonelik talimatlar
f\ N

{
1. Enjektoriin gdovdesini bir elinizde tutup
(pistonu tutmayiniz) enjektor kapagini saat U
yOniiniin tersine ¢evirerek aginiz. Enjektor pistonu /
Enjektor gdvdesi

Enjektor Kapagi

2. Igneyi enjektdre takmak igin,
igneyi sabitlendigini hissedene kadar
saat yoniinde enjektoriin i¢inde dondiiriiniiz.

3. Igne kilifin1 ¢ikariniz, kilif bazen sert sekilde
kapal1 olabilir.

4. Asiy1 uygulaymiz.
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