KULLANMA TALIMATI

PREVENAR 20® 0,5 mL IM enjeksiyonluk siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Pnomokokal konjuge polisakkarid as1, adsorbe, 20 valan

Kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin maddeler: Bir doz as1 (0,5 mL), 2,2 mikrogram sakkarid seklinde 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V,
10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F ve 33F ve 4,4 mikrogram sakkarid seklinde 6B
serotipi ve yaklagik 51 mikrogram CRM 97 tasiyici protein icerir. CRMjo7 tasiyict proteine konjuge
edilmis ve alliminyum fosfat siispansiyonu iizerine adsorbe ettirilmistir.

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

VW Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin
nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu asi ¢ocugunuza veya size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu asiyr kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz almayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PREVENAR 20 nedir ve ne icin kullanilir?

PREVENAR 20’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PREVENAR 20 nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PREVENAR 20’nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. PREVENAR 20 nedir ve ne i¢in kullanilir?

PREVENAR 20 tek dozluk kullanima hazir enjektor (0,5 mL) icerisinde beyaz bir enjeksiyonluk
siispansiyondur. Her paket 1, 10 veya 50 adet kullanima hazir enjektor ve igne igerir. Tiim ambalaj
boyutlar1 piyasaya siiriilmemis olabilir.

PREVENAR 20,

18 yas ve tizerindeki kisilerin 20 farkli Streptococcus pneumoniae tipinin sebep oldugu akciger iltihabi
(pnomoni), bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titreme (sepsis) veya bakterilerin veya bakteri



toksinlerinin kana ge¢mesi (bakteriyemi) ve beyin zari iltthabindan (menenjit) korunmasina yardimci
olur.

PREVENAR 20 Streptococcus pneumoniae bakterisinin 20 tipine kars1 koruma saglar.

Bu as, sizi hastaliklardan korumak amaciyla mikroplara kars1 olusan savunma maddelerinin iiretimini
saglar.

2. PREVENAR 20’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PREVENAR 20’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin;

- PREVENAR 20’nin 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,

PREVENAR 20’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde,

- PREVENAR 20’nin herhangi bir dozundan sonra alerjik durum veya nefes alma problemi gibi saglik
problemleri var ise veya ge¢cmiste olmussa,

- Siddetli bir hastaliginiz veya yiiksek atesiniz varsa, (ancak hafif ates veya {ist solunum yolu
enfeksiyonu (6rn. soguk alginligl) as1 uygulamasinin ertelenmesi i¢in neden degildir)

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

- Bagisiklik sistemi zayiflamigsa (6rn. AIDS gibi nedenlere bagl olarak), PREVENAR 20’den tam
fayda saglayamayabilirsiniz.

Her asida oldugu gibi, PREVENAR 20 agilanan herkesi korumaz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

PREVENAR 20’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PREVENAR 20 kas i¢ine uygulandigi i¢in yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik
Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya hamile kalmaya ¢alistyorsaniz bu asiy1 almadan
once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu asty1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PREVENAR 20’nin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi yok denecek kadar azdir. Fakat “4. Olas1
yan etkiler nelerdir?”” boliimiinde bahsedilen etkilerden bazilarigecici olarak ara¢ ve makine kullaniminm
etkileyebilir.



PREVENAR 20’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda sodyum
igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PREVENAR 20, farkli uygulama yerlerinden olmak sartiyla grip asist (hastalik mikrobunun etkisiz hale
getirildigi grip) ile ayni anda verilebilir. Doktorunuzun bireysel risk degerlendirmesine bagl olarak her
iki aginin birbirinden ayrilmasi onerilebilir (6rn. 4 hafta).

PREVENAR 20, COVID-19 mRNA asis1 ile ayn1 anda verilebilir.

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

3. PREVENAR 20 nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

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

Daha once pnomokokal bir asi ile agilanmigsaniz PREVENAR 20’yi kullanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza bildiriniz.

PREVENAR 20’nin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz onerilen as1 dozunu (0,5 mL) kolunuza enjekte edecektir.
1 enjeksiyon almalisiniz

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

PREVENAR 20’nin 18 yas alt1 cocuk ve addlesanlarda etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir. Veri
yoktur.

Yashlarda kullanima:
PREVENAR 20, 18 yas ve iistii kisilerde kullanilir.

e Ozel kullamm durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger PREVENAR 20 nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PREVENAR 20 kullandiysamz:
PREVENAR 20°den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



Eger PREVENAR 20’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PREVENAR 20’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 20’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme (6dem), nefes darlig1 (dispne), hiriltili
solunum (bronkospazm) gibi sok dahil anafilaksi gibi ciddi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PREVENAR 20'ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin:
e Bas agrisi
e Eklem ve kas agrisi
e Asi yapilan bolgede agri/hassasiyet ve yorgunluk

Yaygin:
e Asi yapilan bolgede sislik, kizariklik ve ates

Yaygin olmayan:
e Ishal, mide bulantis1 ve kusma
e Yutma veya soluma gii¢liigline neden olabilecek sekilde, ylizde, dudaklarda, agizda, dilde veya
bogazda dokiintii ve sislik (anjiyoddem)
e Asi yapilan bolgede kasinma, boyundaki, koltuk altindaki ve kasiktaki bezlerin sigsmesi
(lenfadenopati), as1 yapilan bolgede kurdesen (iirtiker) ve lisime ndbetleri.

Asagidaki yan etkiler PREVENAR 13 ile goriilmiis olup PREVENAR 20 ile de goriilebilir.
e Kagintili kirmizi lekelere neden olan dokiintii (Eritema multiforme)
e Asi yapilan bolgede tahris
e istah azalmasi
e Kol hareketinin kisitlanmasi



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 karsilagtiginiz 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. PREVENAR 20’nin saklanmasi

PREVENAR 20’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2- 8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz.

PREVENAR 20 buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra miimkiin olan en kisa zamanda kullanilmalidir.
Dondurmayiniz. As1 donmus ise atiniz.

Kullanima hazir enjektorler, resiispansiyon siiresini en aza indirmek amaciyla buzdolabinda yatay
olarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalaj/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra PREVENAR 20’yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ayin son giiniinii belirtmektedir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Pfizer PFE ilaglar1 A.S. Sisli-ISTANBUL

Uretim yeri:
Pfizer Ireland Pharmaceuticals Grange Castle, Dublin irlanda

Bu kullanma talimati 21.03.2024 tarihinde onaylanmistir.



gAsAGIDAKi BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Saklama sirasinda, beyaz bir tortu ve berrak bir iist faz goriilebilir. Bu bir bozulma belirtisi degildir.
Kullanima hazir enjektorler, resiispansiyon siiresini en aza indirmek amaciyla buzdolabinda yatay
olarak saklanmalidir.

Uygulama icin hazirhk

Adim 1. As1 resiispansiyonu

Kullanima hazir dolu enjektdrii bagparmagimiz ile isaret
parmagiiz arasinda yatay olarak tutunuz ve enjektoriin icerigi
homojen beyaz bir siispansiyon haline gelinceye kadar kuvvetli bir
sekilde calkalaymiz.  Resilispansiyon yapilamazsa  asiy1
kullanmayiniz.

Adim 2. Gorsel inceleme

Uygulama 6ncesinde asty1 biiyiik parcacikli madde ve renk degisimi
acisindan gorsel olarak inceleyiniz. Biiylik parcacikli madde veya renk
degisimi fark edilirse kullanmaymiz. Ast homojen beyaz bir
stispansiyon degilse adim 1 ve 2’yi tekrarlayimiz.

Adim 3. Enjektor kapagim ¢ikarimz
Enjektor kapagini, Luer kilitli adaptorii tutup kapagi saat yoniiniin
tersi yonde yavasca cevirerek Luer kilitli adaptorden ¢ikariniz.

Not: Enjektor kapagini ¢ikarirken cekili piston ¢gubuguna bastirilmamasina
dikkat edilmelidir.

Adim 4. Steril bir igne takiniz
Luer kilitli adaptorii tutup igneyi saat yoniinde ¢evirerek kullanima hazir enjektére intramiiskiiler (kas
icl) uygulama i¢in uygun bir igne takiniz.

Tiim dozu uygulayiniz.
PREVENAR 20 yalnizca intramiiskiiler (kas i¢i1) kullanima yoneliktir.

PREVENAR 20 ayn1 enjektdrde herhangi bir bagka asiyla karistirllmamalidir.

PREVENAR 20 eriskinlerde mevsimsel grip asis1 (dort valanl influenza asis1 (QIV); ylizey antijeni,
inaktive edilmis, adjuvanlanmis) ile ayni anda verilebilir. Altta yatan hastalig1 ile baglantili olarak
yasami tehdit eden pnomokokal hastalik gelistirme riski yiliksek olan olan bireylerde, QIV ve
PREVENAR 20’nin farkli zamanlarda uygulanmasi (6rn. yaklasik 4 hafta) diisiiniilebilir. Farkli agilama
bolgelerine uygulanmalidir.

PREVENAR 20, erigkinlerde COVID 19 mRNA asis1 (niikleosid modifiye) ile ayn1 anda uygulanabilir.

Kullanilmayan herhangi bir {iriin veya atik malzeme, yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir.
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