KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PNEUMOVAX 23 0.5 ml Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 0.5 ml’lik doz, asagidaki 23 pndmokok serotiplerinin her birinden 25 mikrogram igerir: 1,
2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Yardimer maddeler:
Yardimci1 maddeler igin boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti igeren flakon
Asi berrak ve renksiz ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1  Terapitik endikasyonlar

PNEUMOVAX 23, asmn igerisinde bulunan pnomokok serotiplerinin neden oldugu
hastaliklara kars1 aktif immunizasyon igin tavsiye edilmektedir. Asgi, pnomokok hastalif
nedeniyle artmis morbidite ve mortalite riski olan 2 yas veya tizerindeki bireyler igin tavsiye
edilmektedir. Belirli risk kategorilerinde olup immunize edilecek kisiler, resmi tavsiyelere
dayanilarak belirlenmelidir.

As1, akut otitis media, siniizit ve dier yaygin goriilen iist solunum yolu enfeksiyonlarinin
onlenmesinde etkili degildir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama siklig ve siiresi:

Ilk asilama: Yetiskinlerde ve 2 yas veya lizerindeki ¢ocuklarda — intramuskiiler (IM) veya
subkiitan (SC) enjeksiyon yoluyla 0.5 mililitrelik bir tek doz. PNEUMOVAX 23'lin
2 yasindan kiigiik gocuklarda kullanilmasi, aginin giivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden
ve antikor cevabi zayif olabileceginden tavsiye edilmemektedir.

Ozel doz uygulamalari:

Pnomokok asisimin tercihen elektif splenektomiden veya kemoterapinin veya bagka bir
immunosupresif tedavinin baglangicindan en az 2 hafta 6nce verilmesi tavsiye edilmektedir.
Kemoterapi veya radyasyon tedavisi sirasinda agilamadan kagimlmalidir.

Neoplastik hastaliga yonelik kemoterapi ve/veya radyasyon tedavisinin tamamlanmasinin
ardindan, asilamaya immun cevaplar yetersiz kalabilir. Bu tiir tedavilerin {izerinden li¢ ay



gegmeden ag1 uygulanmamalidir. Yogun veya uzun siireli tedavi alan hastalarda (bkz. boliim
4.4 Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri) erteleme daha da uzatilabilir.

Asemptomatik veya semptomatik HIV enfeksiyonu olan hastalar tanilari dogrulandiktan
hemen sonra asilanmalidir.

Yeniden asilama:
Intramuskiiler veya subkiitan enjeksiyon yoluyla 0.5 mililitrelik bir tek doz.

Yeniden agilamanin zamanlamasi ve gerekliligi resmi tavsiyelere dayanilarak belirlenmelidir.

Yeniden asilamanin ardindan immun cevaplarla ilgili bilgi i¢in bkz. bélim 5.1
Farmakodinamik ozellikler.

Advers reaksiyon riskinin artmasi nedeniyle ii¢ yi1ldan daha kisa bir aralikla yeniden agilama
tavsiye edilmemektedir. ki doz arasinda iig ila bes y1l gegtiginde, lokal reaksiyonlarin ve 65
yas ve lizerindeki kigilerde baz1 sistemik reaksiyonlarin, ilk agilamaya kiyasla yeniden asilama
ile daha fazla oldugu belirlenmistir. Bkz. béliim 4.8 Istenmeyen etkiler.

PNEUMOVAX 23'tin iki dozdan fazla uygulanmasiyla ilgili klinik veriler ¢ok sinirlidir.

Yetiskinler:
Saglikli yetiskinler rutin olarak yeniden asilanmamalidir.

Yeniden asilama; yiiksek oranda ciddi pnomokok enfeksiyonu riski olan, yapilan pnémokok
agisindan bes yildan fazla zaman gegmis veya pnomokok antikor diizeylerinde hizhi diisiis
oldugu bilinen kisiler i¢in diisiiniilebilir. Oliimciil pnémokok enfeksiyonlar riskinin yiiksek
oldugu bilinen belirli popiilasyonlar (6rnegin asplenikler) igin ti¢iincii yilda yeniden asilama
diistiniilebilir.

Uygulama sekli:
As1 intramuskiiler (IM) veya subkiitan (SC) yoldan enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir 6zel uyar: bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Saglikli gocuklar rutin olarak yeniden asilanmamalidir.

10 yas ve lizerindeki ¢ocuklar:
Yetigkin tavsiyelerine uygun olarak yeniden asilanmalarnn diistiniilebilir (yukarida
aciklanmigtir).

2 ile 10 vas arasindaki ¢ocuklar:
Pnomokok enfeksiyonu riski yiiksek oldugu takdirde (6rnegin nefrotik sendromu, asplenisi
veya orak hiicre hastaligi olanlar) ancak 3 yil sonra yeniden agilama diistiniilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.



4.3  Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ya da yardimci maddelerin herhangi birine karsi asin duyarhilik halinde
kontrendikedir.

4.4  Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Onemli herhangi bir febril hastalik, bagka bir aktif enfeksiyon varsa veya sistemik bir
reaksiyonun &nemli bir risk olusturacagi gibi bir durum s6z konusu ise agimn kullanimi
ertelenmelidir, as1 ancak erteleme daha biiyiik risk getirecekse yapilmalidir.

PNEUMOVAX 23 kesinlikle intravaskiiler yoldan enjekte edilmemelidir ve ignenin bir kan
damarimna girmesini engelleyecek onlemler alinmalidir. Ag1 intradermal yoldan da enjekte
edilmemelidir, bu yolla enjeksiyon artan lokal reaksiyonlarla iliskilendirilmistir.

Eger altta yatan bir hastalik veya tibbi tedavi (6rn. kanser kemoterapisi veya radyasyon
tedavisi gibi immunosupresif tedavi) nedeniyle immunosuprese olmug hastalara asi
uygulamrsa, birinci veya ikinci dozdan sonra beklenen serum antikor cevabi elde
edilemeyebilir. Bu nedenle, bu gibi hastalar pnomokok hastaligina kars1 immunokompetan
kisiler kadar iyi korunamayabilir.

Diger agsilarda oldugu gibi, PNEUMOVAX 23 ile agilama tim alicilarda tam koruma
saglayamayabilir.

Immunosupresif tedavi alan hastalarda, immun cevabin geri kazamlmasia kadar gegen siire
hastaliga ve tedaviye gore farklilik gdsterir. Kemoterapinin veya baska immunosupresif
tedavinin (radyasyonlu veya degil) tamamlanmasindan sonraki iki yil igerisinde, ozellikle
tedavinin tamamlanmasi ile pnémokok asist uygulamasiun arasindaki siire arttik¢a, bazi
hastalarin antikor cevabinda 6nemli iyilesme gozlenmigtir. (bkz. bolim 4.2 Pozoloji ve
uygulama sekli; Pozoloji, uygulama siklig1 ve siiresi; Ozel doz uygulamalar1.)

Diger asilarda oldugu gibi, akut anafilaktik reaksiyon olugsma ihtimaline karsi epinefrin
(adrenalin) dahil yeterli tedavi yontemleri bulundurulmalidir.

Pnémokok enfeksiyonuna karsi gerekli profilaktik antibiyotik tedavisi pnomokok agisindan
sonra durdurulmamalidir.

Ozellikle ciddi pnomokok enfeksiyonu riski yiiksek olan hastalara (6rn. asplenikler ve
herhangi bir nedenle immunosupresif tedavi almis olanlar) siddetli, ani febril hastalik
durumunda erken antimikrobiyal tedavi gerekebilecegi hakkinda bilgi verilmelidir.

Pnomokok agisi, baziler kafatasi kiridi veya beyin omurilik sivisiyla dis iletisimden
kaynaklanan enfeksiyonu 6nlemede etkili olmayabilir.

PNEUMOVAX 23'in ilk asilamasi ve yeniden agilamas: iizerine bir klinik ¢aligma, 65 yas ve
iizerindeki 629 yetiskin ve 50-64 yaslarindaki 379 yetiskin goniilli ile gergeklestirilmistir.
Elde edilen veriler 65 yas ve iizerindeki goniillillerde enjeksiyon yeri ve sistemik advers
reaksiyon oranlarmin 50-64 yaslarindaki goniillillere oranla daha yliksek olmadigim ortaya
koymustur. Genel olarak yasli kisilerin tibbi miidahaleleri daha geng kisiler kadar iyi tolere



edemeyebilecegi dikkate alinmalidir; baz1 yash kisilerde daha ytiksek siklikta ve/veya siddette
reaksiyonlarin goriilebilecegi goz ardi edilemez (bkz. boliim 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).

Sodyum: Bu tibbi iiriiniin her 0.5 ml'si 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez” ve sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Pnomokok agisi, farkli igneler ve enjeksiyon yerleri kullamildig: takdirde grip asisiyla aym
zamanda uygulanabilir.

PNEUMOVAX 23 ve ZOSTAVAX eszamanli olarak verilmemelidir, ¢iinkii bir klinik
aragtirmada eszamanlh  kullamm ZOSTAVAX’in immunojenisitesinin  azalmasiyla
sonu¢lanmistir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Insanlara yo6nelik potansiyel risk bilinmemektedir. PNEUMOVAX 23 gebelik sirasinda
acikca bir gereklilik olmadikga ve potansiyel yararlar fetus tizerindeki potansiyel risklerinden
daha 6nemli olmadig siirece kullanilmamalidir.

Laktasyon déonemi
Asinin insan siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. PNEUMOVAX 23 emziren bir anneye

uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
PNEUMOVAX 23 fertilite ¢alismalarinda degerlendirilmemistir.

4.7  Arac¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma becerileri iizerinde ¢alisma ytirtitilmemistir.



4.8 lIstenmeyen etkiler
a. Giivenlilik profilinin 6zeti

PNEUMOVAX 23'iin ilk agilamasi ve yeniden agilamast iizerine bir klinik ¢alisma 65 yas ve
tizerindeki 629 yetiskin ve 50-64 yaglarindaki 379 yetiskin goniilliide yapilmistir.

Enjeksiyon yeri advers reaksiyonlarinin genel oranlari ilk asilama ve yeniden agilamalarda 50-
64 yaslarindaki katihimcilarda sirasiyla %72.8 ve %79.6 olmus, 65 yas ve iizerindeki
katilimcilarda ise sirasiyla %52.9 ve %79.3 olmustur. Yeniden asilanan yagl hasta
grubundaki enjeksiyon yeri advers reaksiyonlarinin genel orani, yeniden agilanan geng hasta
grubunda gozlenen orana benzer olmugtur. Enjeksiyon yeri reaksiyonlar: asilama sonrast 3
giin i¢cinde meydana gelmis ve tipik olarak 5. giine kadar diizelmigtir. Sistemik advers
olaylarin genel oranlari ilk asilama ve yeniden agilamalarda 50-64 yaslarindaki katilmcilarda
sirastyla %48.8 ve %47.4 olmus, 65 yas ve iizerindeki katilimcilarda ise sirasiyla %32.1 ve
%39.1 olmustur. Arastiricinin belirledigi asiyla ilgili sistemik advers olaylarin oranlart ilk
asilama ve yeniden asilamalarda 50-64 yaslarindaki katilimcilarda sirasiyla %35.5 ve %37.5
olmus, 65 yas ve lizerindeki katilimcilarda ise sirasiyla %21.7 ve %33.1 olmustur.

Yeniden agilanan yasli hasta grubunda sistemik ve asiyla ilgili sistemik reaksiyonlarin orani,
yeniden asilanan geng hasta grubunda gozlenen orana benzer olmustur.

En yaygin goriilen sistemik advers olaylar sunlardir: asteni/yorgunluk, miyalji ve bas agris.
Semptomatik tedavi ¢ogu olguda tam diizelme saglamistir.

b. Advers reaksivonlann tablo halinde 6zeti:

Asapgidaki  tabloda klinik arastirmalarda ve/veya pazarlama sonrasi deneyimde
PNEUMOVAX 23 ile rapor edilen biitiin advers olaylar sistem organ smmfi ve siklik
derecesine gore listelenmigtir:

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 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).

Klinik Calismalar ve Pazarlama Sonrasi Deneyimlerden elde edilen, PNEUMOVAX 23
uygulamasini takiben gozlenen advers olaylar:

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Hemolitik anemi*, 16kositoz, lenfadenit, lenfadenopati, trombositopeni**

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar, anjiyonoérotik 6dem, serum hastaligi

Sinir sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Febril Kkonviilsiyonlar, Guillain-Barré Sendromu, bas agrisi, parestezi,
radikiilontropati

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma



Deri ve deri alt1 doku hastaliklari
Bilinmiyor: Dokiintii, trtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Artralji, artrit, miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklar1

Cok yaygin: Ates (< 38.8 °C); Enjeksiyon yeri reaksiyonlari: Eritem, sertlegsme, agn, aci,
sisme, sicaklik hissi

Cok seyrek: Enjeksiyon yerinde seliilit"

Bilinng’yor: Asteni, iisiime, ates, enjekte edilen organda hareket kisitlihig, kiriklik, periferik
O0dem

Arastirmalar
Bilinmiyor: C-reaktif proteininde artig

" baska hematolojik hastalik gegirmis hastalarda

™ stabilize idiyopatik trombositopenik purpurasi olan hastalarda
' as1 uygulamasindan kisa bir siire sonra baslayan

' enjeksiyonun uygulandig) ekstremitede

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Gegerli degil.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Pnomokok asilari
ATC kodu: JO7 AL

Bu ag1, invaziv pnémokok hastalik tiplerinin yaklasik %90’1na karsihk gelen 23 serotipten
elde edilerek saflastirilmis pnémokok kapsiiler polisakkarid antijenleriyle hazirlanmigtr.

Immunojenisite

Tipe 6zgii hiimoral antikorlarin varhginin genellikle pnomokok hastaliginin &nlenmesinde
etkili oldugu diistiniilmiistiir. Polivalan pnémokok polisakkarid agsilariyla yapilan klinik
arastirmalarda, asilama sonrasinda antikor diizeyinde >2 katlik bir artig, etkililik ile
iliskilendirilmistir. Bununla birlikte, spesifik herhangi bir kapsiiler tipin neden oldugu
pnomokok enfeksiyonuna kargt koruma igin gereken antikapsiiler antikor konsantrasyonu
belirlenmemistir. Iki yas ve iizerindeki ¢ogu kisi (%85 ila 95) asidaki 23 pndmokok
polisakkaridin ¢ogu veya tiimiine antikor iireterek agilamaya cevap vermistir. Bakteriyel
kapsiiler polisakkaridler oncelikle T-hiicresinden bagimsiz mekanizmalarla antikorlart
indiikler ve 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda zayif ve tutarsiz antikor cevaplar ortaya koyarlar.

Antikorlar asilamadan sonraki {i¢iincii haftada saptanabilir ancak agilamadan 3 ila 5 yil sonra
azalabilirler, baz1 gruplarda (6rn. g¢ocuklar ve yagllar) ise daha hizhi bir azalma meydana
gelebilir.



PNEUMOVAX 23 i¢inde bulunan polisakkaridlerin sekizine immun cevaplar tek doz as1 veya
plasebo uygulamasinin ardindan karsilagtirlmigtir. Yaslarina gore (50-64 yaslarinda ve 65 yas
ve lizerinde) ve dnceki asilama durumlarina gore (6nceden agilanmamis veya 3-5 yil 6nce 1
kez asilanmus) dért grup tamimlanarak dahil edilmistir.

e Asilama oncesinde antikor diizeyleri ilk asilama grubuna kiyasla yeniden asilama
grubunda daha yiiksektir.

e Asillama sonrasinda ilk ve yeniden agilama gruplarinda her serotip i¢in antikor
diizeylerinin geometrik ortalamasi agilama oncesine kiyasla artmustir.

e Yeniden agsilananlar ile ilk asilar1 yapilanlar arasinda 30. giinde serotipe gére antikor
konsantrasyonlarmin geometrik ortalamadaki oranlar1 65 yas ve lizerindeki grupta 0.60-
0.94 ve 50-64 yaslarindaki grupta 0.62—0.97 araliginda yer almigtr.

[k asilamaya kiyasla yeniden asilamada gozlenen diigiik antikor cevaplarimin klinik
anlamlilig1 bilinmemektedir.

Etkililik

Giiney Afrika’daki ise yeni baslayan altin madencilerinde yiiriitiilen randomize kontrollii
arastirmalarda pnomokok pnémonisi ve bakteremisi igin polivalan pnomokok polisakkarid
asisinin etkililigi belirlenmistir. Bu ¢aligmalardaki ilk sonlanim noktas1 olan pnomokok
pndmonisine karst koruyucu etkililik 6 valanli agiyla %76.1 ve 12 valanli preparatla %91.7
olmustur. Asinin endike oldugu popiilasyonlarda yiiriitiilen arastirmalarda (bkz. bolim 4.1
Terapotik endikasyonlar) asi etkililiginin %50 ila 70 oldugu rapor edilmistir (6rn, diabetes
mellitus , kronik kardiyak veya pulmoner hastalig1 ve anatomik asplenisi olan kisiler).

Bir ¢alismada asinin, baz1 miinferit serotiplerin (6rn. 1, 3, 4, 8, 9V ve 14) neden oldugu
invaziv pndmokok hastaligina karsi anlamli 6lgiide koruyucu oldugu bulunmugtur. Diger
serotipler i¢in bu ¢alismada saptanan diger olgularin sayis1 serotipe 6zgii koruma hakkinda
sonug ¢ikarmak igin ¢ok diistiktir.

Bir epidemiyolojik ¢aligmadan alinan sonuglar agilamanin, aginmn ilk dozunun alinmasindan
sonra en az 9 yil koruma saglayabilecegini 6ne siirmektedir. Ozellikle ¢ok yash kisiler (85
yas ve ilizerindeki kisiler) arasinda, agilama sonrasindaki aralifin artmasiyla etkililik
tahminlerinin azaldig rapor edilmigtir.

5.2  Farmakokinetik 6zellikler

PNEUMOVAX 23 bir as1 oldugundan, farmakokinetik ¢aligmalar gergeklestirilmemistir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

PNEUMOVAX 23 kullanilarak klinik 6ncesi giivenlilik testleri gerceklestirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Fenol
Sodyum klortir



Enjeksiyonluk su
6.2 Gecimsizlikler

Gegimsizlik ¢aligmalar1  bulunmadigindan, bu tibbi Uriin bagka tibbi iriinlerle
karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
24 ay
6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda (2°C- 8°C arasindaki sicakliklarda) saklayiniz.
Dondurmayimz. Eger donmussa, as1 kullanilmamalidir.

6.5  Ambalajin niteligi ve igerigi

Tipasi (kauguk) ve gegme kapagi (plastik) olan bir flakon (cam) i¢inde 0.5 mL ¢6zelti 1 veya
5 dozluk ambalajlarda.

Biitiin ambalaj biiytikliikleri pazarlanmayabilir.
6.6  Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur. As1 dogrudan tedarik edildigi sekilde kullanilmahdir, seyreltme
veya sulandirma gerekmemektedir.

Kullanilmamis olan iirlin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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