4.2

KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI )
VAXORAL® 3,5 mg COCUKLAR ICIN KAPSUL

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:
Her bir kapsiil etkin madde olarak 3,5 mg Haemophilus influenzae, Diplococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ve ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes ve viridans, Neisseria catarrhal’den elde edilen liyofilize bakteri lizati
icermektedir.

Yardimci maddeler:
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Kapsiil

KLINIK OZELLiKLER

Terapotik endikasyonlari

e Solunum yolunun tekrarlayan enfeksiyonlarinda koruyucu olarak ve kronik
bronsitin akut enfeksiy6z alevlenmelerinde,

e Akut solunum yolu enfeksiyonlarinda ana tedaviye yardimci olarak kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama siklig1 ve siiresi:
“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” 6 ay — 12 yas aras1 ¢ocuklarda;

Koruyucu ve destek tedavi; 3 ay siireyle her ay ardarda 10 giin a¢ karnina giinde bir
kapsiil seklinde kullanilir.

Akut semptomlarin tedavisi; Semptomlar kaybolana kadar (en az 10 giin) a¢ karnina
giinde bir kapsiil seklinde kullanilir. Antibiyotiklerin gerekli oldugu vakalarda
“VAXORAL® Cocuklar Igin Kapsiil” tercihen baslangicindan itibaren antibiyotik
tedavisiyle birlikte uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger  yetmezligi  durumunda  kullanimima  iligkin -~ bir  bilgi
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.
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4.3

4.4

4.5

4.6

Kontrendikasyonlar

“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” igerdigi maddelere karsi asir1 duyarliligi oldugu
bilinenlerde kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Mevcut bilgilere gore bagisiklik sistemlerinin gelismemis olmasi nedeniyle 6 ayliktan
kiiciik ¢ocuklara “VAXORAL® Cocuklar I¢in  Kapsiil” uygulanmasi
onerilmemektedir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Simdiye kadar hig¢bir ilag etkilesimi bilinmemektedir.

(?zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligsmas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik
verileri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan c¢aligmalar, fetiis iizerinde zararli etkisi olmadigini
gostermistir. Ancak, hamile kadinlarda kontrollii calismalar bulunmamaktadir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi .
“VAXORAL®  Cocuklar Igin Kapsiil” gerekli goriilmedikce gebe kadilara
verilmemelidir.

Laktasyon donemi

“VAXORAL® Cocuklar Igin Kapsiil”iin insan siitiyle atihip atilmadig
bilinmemektedir. “VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil”iin siit ile atilimi hayvanlar
tizerinde arastirtlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina yada
“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” tedavisinin durdurulup durdurulamayacagi /
tedaviden kaginilip kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk
acisindan faydasi ve “VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvanlardaki iireme aragtirmalarinda fetusta herhangi bir risk goriilmemistir, fakat
gebe kadinlarda kontrollii aragtirmalar bulunmamaktadir. Emzirme acgisindan ise
simdiye kadar spesifik hi¢bir arastirma yapilmamis ve hicbir veri bildirilmemistir.
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4.8
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Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

[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
verilerle tahmin edilemiyor)]

Gastrointestinal
Bilinmiyor: Mide bulantisi, Karin agrisi, Kusma

Deri reaksiyonlari
Bilinmiyor: Eritem, Urtiker

Solunum rahatsizhiklari
Bilinmiyor: Oksiiriik, Dispne, Astma

Genel bozukluklar ve uygulama yeri bozukluklar
Bilinmiyor: Ates, Halsizlik, Alerjik reaksiyonlar

Gastrointestinal sikayetler devam ederse tedavi kesilmelidir.

Deri reaksiyonu ve solunum problemleri uzun siireli devam ederse bunlar alerjik
reaksiyonlar icerdiginde tedavi kesilmelidir.

Doz asim ve tedavisi

Simdiye kadar hi¢bir doz asim1 vakasi bilinmemektedir.

“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil”iin 6zellikleri ve hayvanlarda yapilan toksisite
testlerinin sonuglarina gore doz asimina ulagilmas1 miimkiin goriilmemektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Diger solunum sistemi ilaglari
ATC kodu: RO7TAX

Etki Mekanizmasi:
“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” bir immiinostimulan ajandir.

Hayvanlarda; in vivo calismalar sonucunda “VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil”
normal veya immunosiipresif hayvanlari “VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil”iin
hazirlanisinda  kullanilan mikroorganizmalarin tlirlerinden olan veya olmayan
patojenik etkenlerle olusturulan deneysel enfeksiyonlardan korudugu gosterilmistir.

Insanlarda; dolasimdaki T lenfositlerin oraninda, tiikiiriikte IgA'da, poliklonal
mitojenlere non-spesifik cevapta ve lenfosit reaksiyonlarinda artig gézlenmistir.

Preklinik giivenlik verileri:

Toksikolojik ¢aligmalar insanlarda terapotik kullanimda karsilasilabilecek olast
risklerin degerlendirilmesine olanak saglayacak sekilde farkli hayvanlarda yiiksek oral
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5.3

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

ve parenteral dozlar verilerek yiiriitiilmiistiir. Yapilan ¢alismalar sonucunda herhangi
bir toksik etkiye rastlanmamustir.

Farmakokinetik ozellikleri
Genel Ozellikler
Uygun bir deneysel model mevcut degildir.

Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda yapilan calismalarda, yapay olusturulan enfeksiyona direng ylikselmis,
makrofaj ve B lenfositleri stimiile olurken ayni zamanda solunum yolu mukoza hiicreleri
tarafindan gizlenen immiinoglobulinlerde de bir artis gézlemlenmistir.

Yaygin olarak yapilan toksitite calismalarinda herhangi bir toksik etkiye
rastlanmamaistir.

FARMASOTIK OZELLIKLERI

Yardimci maddelerin listesi

Anbhidr propil galat

Monosodyum glutamat (susuz sodyum glutamata tekabiil olarak)
Mannitol

Prejelatinize nisasta

Magnezyum stearat

Kapsiil kabugunun kompozisyonu
Indigotin (E 132)

Titanyum dioksit (E 171)

Jelatin k.m.

Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Raf 6mrii
Raf 6mrii 60 aydir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
15 — 25 °C sicakliklar1 arasinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
PVDC-PVC/PVDC folyo blisterlerde 30 kapsiil igeren ambalajlarda bulunmaktadir.

Tibbi beseri iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
“T1bbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBi

ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
34773 Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.

Tel: 216 612 91 91

Faks: 216 612 91 92

RUHSAT NUMARASI
131/65
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10.

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[1k ruhsat tarihi: 24.06.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIHI
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