KULLANMA TALIMATI

ABRYSVO 0.5 mL IM enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz ve coziicii
Respiratuar Sinsityal Viriis asis1 (bivalan, rekombinant)

Kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin maddeler: Bir doz as1 (0,5 mL), 60 mikrogram RSV altgrup A’dan stabilize edilmis prefiizyon
F antijeni ve 60 mikrogram RSV altgrup B’den stabilize edilmis prefiizyon F antijeni igerir.

o Yardimcit maddeler: Toz: tris baz, tris hidroklortir, siikroz, mannitol, polisorbat 80, sodyum kloriir
Coziicii: 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,
ciinkii 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 agi size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu asiyr kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi1 hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz almayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ABRYSVO nedir ve ne icin kullanilir?

ABRYSVO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ABRYSVO nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ABRYSVO’nun saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. ABRYSVO nedir ve ne i¢in kullanilir?

ABRYSVO, tek dozluk cam flakon igerisinde beyaz bir toz ve kullanima hazir cam enjektor icerisinde
¢Oziicl ile kullanima sunulmaktadir. Paket i¢erisinde toz igeren flakon ve ¢Oziicii iceren kullanima hazir

enjektor, flakon adaptorii ile birlikte igne bulunmaktadir.

1, 5 ve 10 adetlik ambalaj biiyiikliikleri mevcuttur. Tiim ticari sekiller piyasada bulunmayabilir.



ABRYSVO respiratuvar sinsityal viriis (RSV) adi verilen bir viriisiin sebep oldugu akciger (solunum
yolu) hastaliklarinin 6nlenmesinde kullanilan bir asidir. ABRYSVO asagidaki kisilere verilir.

e Dogumdan 6 ayliga kadar bebeklerin korunmasi i¢gin gebe bireylere
veya
e 18 yas ve iizeri bireylere

RSV, ¢ogu durumda hafif bogaz agrisi, 0ksiiriik veya burun tikanikligi gibi soguk alginligi benzeri
semptomlara neden olan yaygin bir viriistiir. Ancak, kiiciik bebeklerde RSV ciddi akciger sorunlarina yol
acabilir. Yash yetiskinlerde ve kronik saglik sorunlar1 olan kisilerde RSV, kronik obstriiktif akciger
hastalig1 (KOAH) ve konjestif kalp yetmezligi (KKY) gibi hastaliklar1 kétiilestirebilir. Siddetli vakalarda
RSV hastaneye yatisa neden olabilir ve bazi durumlarda 6liimciil olabilir.

ABRYSVO nasil ¢alisir?

Bu as1, bagisiklik sisteminin (viicudun dogal savunma mekanizmasi) RSV’nin neden oldugu akciger
hastaliklarina karsi koruma saglayan antikorlar (enfeksiyonlarla savagmaya yardimci olan kandaki
maddeler) liretmesine yardimci olur.

Gebeligin 24. ve 36. haftalar1 arasinda asilanan gebelerde, bu antikorlar plasenta araciliiyla dogmadan
once bebege gecer, bu da bebeklerin RSV agisindan en fazla risk altinda olduklar1 zamanda
korunmalarini saglar.

2. ABRYSVO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ABRYSVO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin;

- ABRYSVO’nun i¢indeki etkin maddeye veya as1 icindeki herhangi bir diger bilesene alerjiniz (asir1
duyarhiliginiz) varsa,

ABRYSVO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Daha Once herhangi bir as1 enjeksiyonu sonrasinda ciddi bir alerjik reaksiyon veya solunum
sorunlart gecirdiyseniz veya daha 6nce ABRYSVO asisim1 aldiktan sonra benzer sorunlar
yasadiysaniz.

e Agi almayla ilgili endiseleriniz varsa veya herhangi bir enjeksiyon sonrasinda bayildiysaniz.
(Bayilma, herhangi bir enjeksiyondan dnce veya sonra meydana gelebilir.)

e Yiiksek atesin eslik ettigi bir enfeksiyonunuz varsa. (Bu durumda as1 ertelenebilir. Soguk alginligi
gibi hafif bir enfeksiyon icin asiy1 ertelemek gerekli degildir, ancak 6nce doktorunuzla
konusunuz.)

e Kanama probleminiz varsa veya viicudunuzda kolayca morluklar olusuyorsa

e Bagisiklik sisteminiz zayifsa. Bu durum sizin ABRYSVO 'dan tam fayda saglamanizi
engelleyebilir.

e 24 haftadan az bir siiredir gebeyseniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde sizin i¢in gegerliyse (yada emin degilseniz) liitfen
ABRYSVO kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.



Diger tiim asilarda oldugu gibi ABRYSVO kullanan herkesi tam olarak koruyamayabilir.

ABRYSVO’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
ABRYSVO kas igine uygulandig1 i¢in yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik
Aswyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz bu asty1 2. trimersterin sonu veya 3. trimesterde (24. hafta ila 36. hafta arasinda)
kullanabilirsiniz.

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
Aswyi kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu asiy1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ABRYSVO’nun arag¢ ve makine kullanimi {izerine bir etkisi beklenmez.

ABRYSVO’nun iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ila¢ her “doz” basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda “sodyum

icermez”.

ABRYSVO’nun bir dozu 0,08 mg polisorbat 80 igerir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Bilinen herhangi bir alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ABRYSVO, grip asis1 veya COVID-19 agis1 ile ayn1 anda uygulanabilir. Ancak, ABRYSVO ile tetanoz,
difteri ve aseliiler bogmaca asilar1 arasinda en az iki haftalik bir ara 6nerilir.

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

3. ABRYSVO nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ABRYSVO’nun kullanim ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz 6nerilen as1 dozunu (0.5 mL) iist kolunuzun kasina enjekte edecektir.



e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

ABRYSVO, c¢ocuklarda ve 18 yas alti gen¢ insanlarda gebelik durumu disinda Onerilmez (bkz.
“Hamilelik” baslig1).

Yashlarda kullanima:
ABRYSVO, 18 yas ve iistii kigilerde kullanilir.

e Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ABRYSVO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ABRYSVO kullandiysaniz:
ABRYSVO dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Eger ABRYSVO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ABRYSVO’nun 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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ABRYSVO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok Seyrek:

e Ciddi alerjik reaksiyonlar-ciddi alerjik reaksiyon belirtileri arasinda yiiz, dudaklar, dil veya
bogazda sigsme, nefes almada veya yutkunmada zorluk ve bas donmesi yer alir. Ayrica bolim
2’ye bakiniz.

e QGuillain-Barré sendromu (genellikle karincalanma ve uzuvlarda giigsiizliikle baglayan ve
viicudun bir kisminin veya tamaminin fel¢ olmasina kadar ilerleyebilen bir nérolojik bozukluk)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
“Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir”.



Asagidaki yan etkiler gebe bireylerde raporlanmistir

Cok yaygin:
e Asi yapilan bolgede agr
e Bas agrisi
e Kas agris1 (miyalji)

Yaygin:
e As1 yapilan bolgede kizariklik
e Asi yapilan bolgede sislik

Seyrek:
e Dokiintli veya kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar
e Lenf bezlerinin sismesi (lenfadenopati)

Gebeyken asilanmis annelerin dogan bebeklerinde herhangi bir yan etki raporlanmamustir.

Asagidaki yan etkiler 18 yas ve iizeri bireylerde raporlanmistir

Cok yaygin:

Yorgunluk

Bas agrisi

As1 yapilan bolgede agri
Kas agris1 (miyalji)

Yaygin:
e Eklem agris1 (artralji)
e Asi yapilan bolgede kizariklik
e Asi yapilan bolgede sislik

Yaygin olmayan:
o Ates (pireksi)

Seyrek:
e Dokiintii veya kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar
e Lenf bezlerinin sismesi (lenfadenopati)
e Asi yapilan bolgede morarma (hematom)
e Asi yapilan bolgede kasint1 (pruritus)

Cok seyrek:

e (iddi alerjik reaksiyonlar (“Asagidakilerden biri olursa, ABRYSVO’yu kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz”
basligina bakiniz.)

e QGuillain-Barré sendromu (“Asagidakilerden biri olursa, ABRYSVO’yu kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz”
basligina bakiniz.)



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 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. ABRYSVO’nun saklanmasi

ABRYSVO ’yu ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2-8 °C’de (buzdolabinda) saklayimiz.

Dondurmayiniz. Kutu donmus ise atiniz.

Sulandirildiktan sonra ABRYSVO hemen veya 15-30 °C’de sakland: ise 4 saat iginde uygulanmalidir.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalaj/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ABRYSVO ’yu kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ayin son giliniinii belirtmektedir.

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

Ruhsat sahg’bi: _
Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Sisli-ISTANBUL

Uretim yeri:
Pfizer Manufacturing Belgium NV Rijksweg 12 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgika

Bu kullanma talimati 20.09.2025 tarihinde onaylanmistir.



Asagidaki bilgiler yalmizca saghk uzmanlarina yoneliktir:

Takip edilebilirlik
Biyoteknolojik {irtinlerin takip edilebilirliginin iyilestirilmesi i¢in, uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numarasi mutlaka acik olarak kaydedilmelidir.

Uygulama
ABRYSVO sadece intramiiskiiler kullanim i¢indir.

Acilmamis flakonlar 8°C-30°C arasinda saklandiginda 5 giin stabildir. Bu siire sonunda ABRYSVO
derhal kullanilmali ya da atilmalidir. Bu bilgi sadece saglik meslegi mensuplarina gegici sicaklik
degisimlerinde yol gostermesi i¢indir.

Sulandirilmis asinin saklanmasi
ABRYSVO sulandirildiktan hemen sonra veya 4 saat icinde kullanilmalidir. Sulandirilmis asiyr 15°C ile
30°C arasinda saklayiniz. Sulandirilmis asiyr dondurmayiniz.

Kimyasal ve kullanim sirasinda stabilitesi 15°C-30°C arasinda 4 saat gosterilmistir. Mikrobiyolojik
acidan {irlin hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmayacak ise saklama siiresi ve saklama sicakligi
kullanicinin sorumlulugundadir.

Uvygulamaya hazirlik

ABRYSVO icin antijen iceren flakon (toz), coziicl iceren kullanima hazir enjektor ve flakon adaptori
kullanimi i¢in

Toz, flakon adaptorii kullanilarak yalnizca kullanima hazir enjektdrde saglanan ¢oziicli ile
sulandirilmalidir.

ABRYSVO i¢in ¢oziicii iceren ABRYSVO icin Flakon
kullanima hazir enjektor antijenleri iceren adaptori
flakon (toz)

=

Luer kilit adaptorii T
Flakon tipasi (¢ikarilabilir
kapakli-agilmistir)

Enjektor
kapagi



Adim 1. Flakon adaptoriinii takiniz

e Flakon adaptorii paketinin istiindeki
kaplama materyalini siyiriniz ve flakonun
cikarilabilir kapagini aginiz.

e Flakon adaptoriinii paketinde tutarken,
flakonun tipasimi ortalaymiz ve diiz bir
sekilde asag1 dogru iterek baglayiniz.
Sizintiya neden olabileceginden flakon
adaptoriinii agili olarak itmeyiniz. Paketi
¢ikariniz.

Adim 2. ABRYSVO’yu hazirlamak icin

toz bileseni (antijenler) sulandirma

e Tim enjektér montaj adimlarinda
enjektorii sadece Luer kilit adaptoriinden
tutunuz. Bu, kullanim sirasinda Luer kilit
adaptoriiniin ayrilmasini 6nleyecektir.

e Enjektor kapagini ¢ikarmak i¢in ¢eviriniz,
ardindan enjektorii  flakon adaptdriine
baglamak i¢in geviriniz. Direng
hissettiginizde ¢evirmeyi birakiniz.

e Enjektoriin tiim igerigini flakonun igine
enjekte ediniz. Piston ¢ubugunu asagida
tutunuz ve toz tamamen ¢oziilene kadar
flakonu hafifce dondiiriiniiz.
Calkalamayiniz.

Adim 3. Sulandirilmis asiyi geri ¢cekiniz

¢ Flakonu tamamen ters ¢eviriniz ve 0,5 mL
ABRYSVO dozu saglamak i¢in tiim igerigi
yavasca enjektore ¢ekiniz.

e Enjektorii flakon adaptoriinden ayirmak igin
geviriniz.

¢ Kas ici enjeksiyon i¢in uygun steril bir igne
takiniz.

Hazirlanan as1 berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir. Uygulamadan once asiyr biiyiik partikiilli
maddeler ve renk degisikligi acisindan gorsel olarak inceleyiniz. Biiyiik partikiillii madde veya
renk degisikligi bulunuyorsa kullanmayiniz.
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