KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BARYCELA 0.5 mL SC enjeksiyon i¢in liyofilize toz i¢ceren flakon ve ¢oziicii iceren flakon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Canli zayiflatilmig varisella zoster virlisiiniin liyofilize edilmis asisidir.

Etkin madde:

Rekonstitiisyondan sonra tek doz (0.5 mL);

> 3800 PFU* Varisella zoster viriisiit (MAV/06 susu) (canli, atentie)
*PFU: Plak olusturucu birim

Yardimci maddeler:

Potasyum dihidrojen fosfat.............. 0,06 mg
Disodyum hidrojen fosfat................ 1,14 mg
Monosodyum L-glutamat................ 0,40 mg
Disodyum edetat........................... 0,18 mg

Yardimc1 maddelerin tamama i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon ig¢in liyofilize toz ve ¢oziicti (SC)

Beyaz liyofilize bir formiilasyondur ve verilen ¢oziicii ile sulandirildiginda renksiz veya acgik sari
gOorundr.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar
BARYCELA, 12 ayliktan itibaren 12 yasina kadar ¢ocuklarda sugigegine karsi asilama igin
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Rekonstitlisyon i¢in, verilen ¢oziiciiniin tiim miktarin1 bir siringaya doldurun ve liyofilize toz
iceren flakona enjekte edin. Ardindan, tamamen karismasi i¢in flakonu ¢alkalayin. Bu soliisyonun
tiim miktarin1 bir siringaya doldurun ve ardindan tiim miktar (yaklasik 0,5 ml) subkiitan olarak
brakiyal laterale enjekte edin.

Potansiyel kaybini en aza indirmek icin, bu ilag hazirlandiktan hemen sonra uygulanmali ve
hazirlandiktan sonra 30 dakika i¢inde kullanilmazsa atilmalidir.

INTRAVASKULER VEYA INTRAMUSKUEER. ¥OLELA ENJEKTE EDILMEMELIDIR.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
BARYCELA’nin 12 ayliktan kiigiik bireylerde giivenlilik veya etkinligine iligkin higbir klinik
veri yoktur. Dolayistyla 12 ayliktan kiiciik bebeklerde uygulanmasi onerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
BARYCELA 12 yas iistii bireylerde kullanim i¢in endike degildir.

4.3  Kontrendikasyonlar

e Herhangi bir su ¢icegi asisina veya aginin boliim 6.1 de listelenen herhangi bir bilesenine kars1
asir1 duyarlilik 6ykiisii olanlarda (bkz. bolim 2 ve 4.4).

e Kan diskrazileri, 16semi, lenfomanin herhangi bir tipi veya kemik iligi ya da lenf sistemlerini
etkileyen baska malign neoplazmlar.

e Immiinosupresif tedavi alan bireyler (yiiksek doz kortikosteroidler dahil).

e AIDS (HIV) enfeksiyonu ile iliskili bagisiklik azalmasi, hiicresel bagisiklik yetmezligi,
hipogamaglobiilinemi, disgamaglobiilinemi de dahil olmak iizere birincil kazanilmis
bagisiklik yetmezliginde (bkz. boliim 4.4),

e Potansiyel as1 uygulanacaklarda immiin yeterlilik kanitlanmadig1 miiddetce, aile gegmisinde
dogustan veya kalitsal immiin yetmezlik olan bireylerde.

e Tedavi edilmemis aktif tiiberkiiloz.

e 38,5°C'nin lizerinde atesin eslik ettigi herhangi bir hastalik; ancak diisiik dereceli ates tek
basina asilama i¢in bir kontrendikasyon olusturmaz.

e Gebelik. Ayrica asiy1 takiben 3 ay gebelikten kaginilmalidir (bkz. bolim 4.6).

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi, as1 uygulandiktan sonra ortaya ¢ikabilecek nadir anaflaktik
reaksiyon i¢in uygun tibbi tedavi ve gézetim her zaman hazir bulundurulmalidir.

Diger asilarda oldugu gibi, sadece asinin etkin maddesine degil, ayn1 zamanda asinin icerdigi
6.1°de listelenen yardimc1 maddelere karsi da asir1 duyarlilik reaksiyonlari 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 bagli olarak 3 ila 11 ay
boyunca ag1 uygulanmamalidir.

BARYCELA, varicella-zoster immiinoglobulinler dahil olmak iizere immiinoglobulinlerle
birlikte uygulanmamalidir. Ayrica, varicella-zoster immiinoglobulinleri de dahil tiim

immiinoglobulinlerin uygwapmasinni yaxarlar-asmanayaraslarindan daha fazla olmadikga, bu
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Dogal sugicegi enfeksiyonu sirasinda salisilat kullanim1 sonrasinda Reye sendromu bildirildigi
icin, agilama sonrasi 6 hafta boyunca salisilat kullanilmamalidir.

Bulasma
Sugigegi asis1 sonrasinda sucgicegi enfeksiyonundan korunma siiresi bilinmemektedir. Sugicegi

benzeri dokiintli gelisen veya gelismeyen asilanmis sagliklt bireyler ile onlarin temas ettigi
saglikli duyarl kisiler, gebe kadinlar ve bagisiklig1 baskilanmig kisilere as1 virilisii nadiren
bulasabilir.

Bu nedenle, asilanan kisiler asilamadan sonraki 6 haftaya kadar yiiksek riskli duyarli bireyler ile
yakin temastan miimkiin oldugunca kaginmaya gayret etmelidir.

Yiiksek riskli kisiler ile temasin kaginilmaz oldugu durumlarda, agilamadan 6nce as1 viriisiiniin
potansiyel bulagma riski, dogal su¢icegi viriisiine yakalanma ve viriisli bulastirma riskine kars1
degerlendirilmelidir.

Yiiksek riskli duyarl bireyler asagidaki gibidir:

e Bagisiklig1 baskilanmig bireyler (bkz. boliim 4.3);

e Belgelenmis pozitif sugicegi Oykiisii veya onceki enfeksiyona ait laboratuvar bulgular
olmayan gebe kadinlar;

e Belgelenmis pozitif sucicegi Oykiisii veya onceki enfeksiyona ait laboratuvar bulgular
olmayan annelerden dogan yeni dogmus bebekler.

Yardimci1 maddeler:
BARYCELA’nin 0.5 mL’lik dozu, 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani
aslinda “potasyum igermez”.

BARYCELA’nin 0.5 mL’lik dozu, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda “sodyum icermez”.

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

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BARYCELA aymi enjektor igerisinde baska herhangi bir as1 veya bagka bir tibbi {irlin ile
karistirtlmamalidir. Diger enjektabl asilar veya bagska tibbi iiriinler farkli viicut bolgelerine, ayri
enjeksiyonlarla uygulanmalidir.

Diger asilar ile es zamanli uygulama
BARYCELA yiirlimeye yeni baslamis ¢ocuklara kombine kizamik, kabakulak ve kizamikgik
asisi, Haemophilus influenzae tip b konjuge asi, hepatit B asisi, difteri/ tetanoz/ tam hiicreli
bogmaca asis1 ve oral polio viriis asistyla ayni zamanda ancak farkli bir enjeksiyon bolgesinden
uygulanmistir. BARYCELA ile es zamanli uxgulandl_%mda, antijenlerden herhangi birine verilen
. . L. ..Bu belge, guvenli glektronik imza ile imzalanmistir. . ..
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arasinda 1 ay stire birakilmalidir.

BARYCELA ile tetravalan, pentavalan veya heksavalan (difteri, tetanoz ve aseliiller bogmaca
[DTaP]) iceren asilarin es zamanli uygulanmasi incelenmemistir.

Kan veya plazma transflizyonunun 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 dahil olmak {izere immiinoglobulinlerle
birlikte uygulanmamalidir. Ayrica, varicella-zoster immiinoglobulinleri de dahil tiim
immiinoglobulinlerin uygulanmasinin yararlar1 asinin yararlarindan daha fazla olmadik¢a, bu
asidan sonra 2 ay boyunca immiinoglobulinler uygulanmamalidir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Higbir etkilesim caligmasi yapilmamustir.

Pediyatrik Popiilasyon:
Higbir etkilesim caligsmasi yapilmamastir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BARYCELA 12 yas iistii bireylerde kullanim i¢in endike degildir, bu nedenle bu popiilasyonda
BARYCELA kullanim1 beklenmemektedir. Canli zayiflatilmis varisella zoster viriis asilarinin
cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanilmas1 gerekirse, asilanmadan once gebelik
engellenmeli ve etkin dogum kontrol yontemi asilamadan sonraki 3 ay siiresince kullanilmasi
onerilmektedir.

Gebelik donemi

BARYCELA 12 yas iistii bireylerde kullanim i¢in endike degildir. BARYCELA ‘nin gebe
kadinlarda kullanim1 kontrendikedir.

Asiyla birlikte yapilan ¢alismalar gebe kadinlarda gerceklestirilmemistir. As1 gebe bir kadina
uygulandiginda fetal hasara yol acip agmadig1 veya lireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir. Ancak dogal su¢iceginin fetal hasara yol agtig1 bilinmektedir. Bu nedenle canh
zayiflatilmis varisella zoster viriisii asilar1 gebe kadinlara uygulanmamahdir (bkz. Bolim
4.3).
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yenidogan bebege teorik bulasma riski nedeniyle, canli zayiflatilmis varisella zoster viriisti
asilarinin emziren anneler i¢in kullanimi genel olarak 6nerilmemektedir (bkz. bolim 4.4).
Varisella Oykiisii negatif olan hastaliga maruz kalmis kadinlar veya varisella yoniinden
seronegatif oldugu bilinen kadinlarin agilanmasi bireysel bazda degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
BARYCELA ile hayvan iireme caligmalar1i gerceklestirilmemistir. BARYCELA {ireme
yetenegini etkileme potansiyeli yoniinden degerlendirilmemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

BARYCELA 12 yas tstii bireylerde kullanim i¢in endike degildir. BARYCELA nin endike
oldugu pediyatrik yas grubunda ara¢ ve makine kullanimina bagl etkiler gecerli degildir.
BARYCELA’nin ara¢ ve makine kullanma becerisi ilizerine etkileri ile ilgili bir caligma
gerceklestirilmemistir.

4.8  Istenmeyen etkiler

a. Giivenlilik profilinin 6zeti

Bu asmin 12 ayliktan 12 yasina kadar 484 pediyatrik denekte giivenlik degerlendirmesinden elde
edilen advers ilag reaksiyonlarina iliskin bilgiler asagida gosterilmistir. Asilamadan sonra 275
denekte (9%56.8) advers ilag reaksiyonlar1 goriilmiistiir.

b. Advers reaksiyonlarin ozeti
Klinik ¢calismalar

Asagidaki olaylar sikliklarina gore asagidaki diizendeki basliklar altina listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygim (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bu ilagla agilamadan sonraki 7 giin boyunca gézlenen, beklenen uygulama bolgesi/sistemik advers
ilag reaksiyonlar1 asagidaki gibidir:

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Anoreksi/istah kayb1

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bas agris1

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Oksiiriik,

Seyrek: Dispne, solunum konjesyonu
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaygin olmayan: Kusma/Bulanti,
Seyrek: Kabizlik, karin agrisi

Deri ve derialti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Dokiintii, pruritus, iirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama balgesine iliskin hastaliklar:

Cok yaygin: Ates, Enjeksiyon bolgesinde eritem/kizariklik, agri/hassasiyet/aci,
Yaygin: Sertlesme/Endiirasyon, sislik

Yaygin olmayan: Yorgunluk, alerji, asir1 duyarlilik/Hipersensivite

Bu agilamadan sonra 42 giin boyunca gozlenen beklenmeyen advers ilag reaksiyonlari, > 12 aydan
< 12 yasia kadar olan 484 pediyatrik kisiden 70'inde (%14,5) bildirilmistir. Enfeksiyonlar ve
enfestasyonlarla ilgili advers ila¢ reaksiyonlari (ADR), 46 denekte (%9,5) 48 vaka ile en yaygin
olandi. Genel bozukluklar ve uygulama yeri kosullarina iligkin ADR'ler, gastrointestinal sistem
bozukluklarina iliskin ADR'ler ve cilt ve deri alt1 doku bozukluklarina iligskin ADR'ler 11 olguda
(%2,3), 9 olguda (%1,9) 10 olguda ve sirasiyla 10 denekte (%2.1) 11 vaka. Advers ilag
reaksiyonlar1 agsagida gosterildigi gibidir. (seyrek: %0,1 ila < %5)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan: Adenoviral konjunktivit, bronsit, bulagic ishal, viral gastrit, gastroenterit, viral
gastroenterit, herpangina, impetigo, nazofarenjit, farenjit, bakteriyel bademcik iltihabi, {ist solunum
yolu enfeksiyonu, sucicegi, viral enfeksiyon, viral farenjit

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan: Hipertansiyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Epistaksis

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: ishal, gida zehirlenmesi, gastrointestinal inflamasyon, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Dermatit, atopik dermatit, dokiintii, papiiler dokiintii, vezikiiler dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama balgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Ates, enjeksiyon bolgesi reaksiyonu

Bu agilamadan sonra 484 denekten 36'sinda (%7,4) 6 aylik bir siire i¢inde ciddi advers etkiler
meydana geldi; 40 vaka (1 er vaka ishal, gastrointestinal inflamasyon, influenza benzeri hastalik ve
ates vakasi; 8 vaka bronsit; 1 vaka enfeksiyoz krup; 1 vaka enfeksiy6z ishal; 4 gastroenterit vakast;
1 rotaviral gastroenterit vakasi; 1 viral gastroenterit vakasi; 1 el-ayak-agiz hastaligi vakasi; 1 grip
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iltihabi, viral farenjit, kazara ilaglara maruz kalma, ilag ambalaj malzemelerine kazara maruz kalma
ve laserasyon).

Bu agilamadan sonraki 42 giinliik siire i¢inde 484 kisiden toplam 9'unda (%1,9) bir veya daha fazla
sucicegi benzeri dokiintii meydana geldi. Asilamadan sonraki 42 giin igerisinde sucicegi benzeri
dokiintii goriilmesi durumunda deneklerin lezyon bdlgelerinden ornekler alinarak VZV
genotiplemesi yapilmistir. Sonuglar 7 denekte "tespit edilemedi" ve 1 denegin vahsi tipte oldugu
dogrulandi. Geri kalan 1 olguya sadece telefonla vizit yapildigindan ve blister siiriintii
almamadigindan VZV genotiplemesi yapilmadi.

Pazarlama sonrasi deneyim

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anafilaksi (anafilaktik sok dahil), anjiyondrotik 6dem, yliz 6demi ve periferik 6dem,
alerjik gecmisi olan veya olmayan bireylerde anafilaksi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Su cigegi asisinin 6nerilen dozdan daha yiiksek dozda yanliglikla uygulandigi olgularda asagidaki
advers olaylar bildirilmistir: enjeksiyon bdlgesinde kizariklik, aci, enflamasyon; huzursuzluk;
gastrointestinal sikayetler (hematemez, fekal emesis, kusma ve diyarenin eslik ettigi gastroenterit);
oOksiiriik ve viral enfeksiyon. Bu olgularin hi¢birinde uzun siireli sekel goriilmemistir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Viriis asilari-Varisella viriisti
ATC kodu: JO7BKO1

Su ¢icegi asisinin (canll) (MAV/06 susu) kullanildigi klinik ¢calismalarda spesifik olarak, su ¢icegi
asisinin (canlt) (MAV/06 susu) koruyucu etkinliginin asilamadan sonraki 42 giinden itibaren as1
yapilan kisilerin %97,91’linde olustugu gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Asilarin farmakokinetik 6zelliklerinin incelemesi yapilmamaktadir.

5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Bu as1 iizerinde gergeklestirilen tekrarli doz toksisitesi ve lokal tolerans ¢alismalarinin sonuglarinda,
ktronik imﬁgii zalanmistir,
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Toz flakon icerigi;

Potasyum dihidrojen fosfat
Disodyum hidrojen fosfat
Monosodyum L-glutamat

Sukroz

L-Sistein

Glisin

Disodyum edetat

Ure

Jelatin (domuz jelatini)

Coziicii flakon igerigi;
Steril enjeksiyonluk su

6.2 Gegcimsizlikler
Asi diger tibbi {iriinlerle karistirilmamalidir. (bkz Boliim 6.6)

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2-8°C’de buzdolabinda saklaymiz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
Toz Flakon
Biitil kauguk tipal1 ve alliminyum kapakli, liyofilize toz i¢eren 2 ml Tip I cam flakon

Coziicii Flakon

Biitil kauguk tipali ve aliiminyum kapakli, 0.7 ml enjeksiyonluk steril su igeren 2 ml Tip I cam
flakon

BARYCELA 1 veya 10’luk ambalajlardadir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

1) Bu as1 buzdolabinda saklanmalidir. Asilamadan hemen 6nce buzdolabindan alinarak hazirlanmali
ve sulandirildiktan sonra 30 dakika i¢inde kullanilmalidir. Hazirlanan as1 dondurulmamalidir.

2) Kullanim 6ncesinde, sira dis1 bulaniklik, renk degisikligi, ¢okelti acisindan kontrol edilmelidir.
Belirtilen isaretlerden herhangi biri gozlenirse iiriin kullanilmamalidir.

3) Bulasici hastaliklarin yayilmasin1 onlemek amaciyla her birey ic¢in ayri steril igne ve siringa
kullanilacaktir. Igneler bir kez kullamldiktan sonra tekrar kullanilmamali ve uygun sekilde
atilmalhidir.

4) Asiy1 hazirlarken, sadece: merilgnegiziiciiniin kullandmasi tavsiye edilir; ¢linkii bu ¢oziicli as1
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5) Asinin farkli bir kaba konulmasi kazalara neden olabilir ve kalitenin korunmasi ag1

$ it



istenmeyen bir durumdur.
6) Bu as1, diger viriis asilart da dahil olmak iizere diger ilaglarla birlikte seyreltilerek veya
karistirilarak kullanilmamalidir.

Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ak1USHY3MOFyZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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