KULLANMA TALIMATI

PREVENAR 13® - 0.5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Pnomokokkal sakkarid konjuge asi, adsorbe, 13 valan
Kas icine uygulanir.

o FEtkin maddeler: 2.2 mikrogram sakkarid seklinde 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F ve 23F
ve 4.4 mikrogram sakkarid seklinde 6B serotipi Streptococcus pneumoniae serotipleri ve yaklasik
32 mikrogram CRM 7 tasiyici protein’dir.

o  Yardimci maddeler : Aliminyum fosfat, sodyum klortir, siiksinik asit, polisorbat 80, enjeksiyonluk
su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu asi ¢ocugunuza veya size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu asuyt kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PREVENAR 13 nedir ve ne icin kullanilir?

PREVENAR 13’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PREVENAR 13 nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PREVENAR 13’iin saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.
1. PREVENAR 13 nedir ve ne i¢in kullanilir?

PREVENAR 13 kas ig¢ine enjeksiyon igin siispansiyon igeren kullanima hazir, tek kullanimlik
enjektdrde sunulan 0.5 mL siispansiyondur. Her paket bir adet kullanima hazir enjektdr igerir.

PREVENAR 13,

6 hafta-5 yas arast bebek ve cocuklarin (6. yas giiniinden 6nceki ¢ocuklarda) 13 farkli Streptococcus
pneumoniae tipinin sebep oldugu beyin zari iltihabi (menenjit), bakterilerin kana ge¢mesi sonucunda
ates ve titreme (sepsis) veya bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi (bakteriyemi),
akciger iltihab1 (pnémoni) ve orta kulak iltthabindan korunmasina yardimci olur.

6 yasindan-17 yasina (18. yas giinlinden Oncesi) kadar olan riskin artmis oldugu c¢ocuklarin ve
ergenlerin 13 farkli Streptococcus pneumoniae tipinin sebep oldugu beyin zari iltihabi (menenjit),
bakterilerin kana ge¢mesi sonucunda ates ve titreme (sepsis) veya bakterilerin veya bakteri
toksinlerinin kana gegmesi (bakteriyemi), akciger iltthabindan (pndmoni) korunmasina yardimci olur.



18 yasindan-49 yasina (50. yas giiniinden 6ncesi) kadar olan riskin artmis oldugu yetiskinlerin 13 farkli
Streptococcus pneumoniae tipinin sebep oldugu beyin zari iltihabi1 (menenjit), bakterilerin kana
gecmesi sonucunda ates ve titreme (sepsis) veya bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢cmesi
(bakteriyemi), akciger iltihabindan (pnémoni) korunmasina yardimci olur.

Ayrica PREVENAR 13, 50 yas ve lizeri yetiskinlerde Streptococcus pneumonie serotip 1, 3, 4, 5, 6A,
6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F ve 23F’nin neden oldugu beyin zari iltihab1 (menenjit), bakterilerin
kana geg¢mesi sonucunda ates ve titreme (sepsis) veya bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana
geemesi (bakteriyemi), akciger iltthabindan (pndmoni) korunmak i¢in kullanilir.

Bu as1, sizi veya cocugunuzu bu hastaliklardan koruyacak antikorlarin olusmasina yardim eder.

PREVENAR 13 Streptococcus pneumoniae bakterisinin 13 tipine karst koruma saglar ve ayni
bakterinni 7 tipine kars1 koruma saglayan PREVENAR7V in yerine geger.

2. PREVENAR 13 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PREVENAR 13’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin veya ¢cocugunuzun,

-  PREVENAR 13’in icindeki etkin maddeye veya as1 icindeki herhangi bir diger bilesene veya
difteri asisina karsi alerjiniz varsa,

- PREVENAR 13’iin bir dozunu aldiktan sonra alerjik durum gelisirse.

- Yiiksek atesle birlikte (38°C’den yiiksek) siddetli enfeksiyon varsa doktorunuz ile konusunuz. Bu
durumda asilama siz veya ¢ocugunuz iyilesinceye dek ertelenecektir. Soguk alginligi gibi hafif bir
enfeksiyon sorun olmayacaktir. Fakat yine de 6ncelikle doktorunuz ile konusunuz.

PREVENAR 13’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde veya ¢ocugunuzda,

- PREVENAR’mn 7V igeren formiilasyonu veya PREVENAR 13’iin herhangi bir dozundan sonra
alerjik durum veya nefes alma problemi gibi saglik problemleri var ise veya ge¢miste olmussa,

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

- Bagisiklik sistemi zayiflamigsa (6rn. AIDS gibi nedenlere bagli olarak), PREVENAR 13’ten tam
olarak yararlanamayabilirsiniz.

- PREVENAR 13’den once atesinizin diisiiriilmesi i¢in uygulanan ilacin kullanimindan sonra nobet
goriildiiyse; asilamadan sonra cocugunuz tepkisiz hale geldi veya nobet gecirdi ise, hemen
doktorunuza danisiniz. (bakiniz béliim 4)

Eger bebeginiz cok erken dogdu ise (gebeligin 28. Haftasindan 6nce dogum) bebeginizin nefes
araliklar1 agilamadan sonraki 2-3 giin boyunca normalden daha uzun ise asilamadan 6nce doktorunuz
ile konusunuz (bakiniz bolim 4).

Her asida oldugu gibi, PREVENAR 13 asilanan herkesi korumaz.
PREVENAR 13, aginin koruma saglamak i¢in gelistirildigi Streptococcus pneumoniae tiirlerinin neden
oldugu hastaliklara, kulak enfeksiyonlarina kars1 koruma saglar. Kulak enfeksiyonlarina neden olan

diger enfeksiyon ajanlarina karsi korumaz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz veya sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.



PREVENAR 13’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya c¢alisiyorsaniz bu ilaci
almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PREVENAR 13’iin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PREVENAR 13 0.5 mL’lik dozunda 4.25 mg sodyum kloriir ihtiva eder. Dozu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Doktorunuz, PREVENAR 13 uygulamadan once, atesin diisiiriilmesi i¢in ¢ocugunuza parasetamol veya
baska bir ilag vermenizi isteyebilir. Bu 6nlem, PREVENAR 13’lin yan etkilerinin azaltilmasina
yardimci olacaktir.

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. PREVENAR 13 nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

6 haftalik-6 aylik bebekler:
Normal olarak, ¢ocugunuza herbiri farkli zamanlarda olmak {izere baslangicta 3 doz ve ardindan bir
pekistirme (rapel) dozu uygulanmalidir.

- 1lk doz en erken alt1 haftalikken verilebilir.

- Dozlar arasinda en az 1 ay aralik birakilir.

- Dordiincii bir doz (pekistirme (rapel)) 11 ile 15.aylar arasinda yapilabilir.

- Bir sonraki enjeksiyon i¢in ¢ocugunuzu nezaman getireceginiz size soylenecektir.

Vaktinden 6nce (37 hafta) dogan bebekler:

Cocugunuz baslangi¢ dozu olarak 3 enjeksiyon alacaktir. ik enjeksiyon dozlar arasinda en az 1 ay siire
olacak sekilde en erken alt1 haftalikken verilebilir. 11 ile 15. aylar arasinda ¢ocugunuz dordiincii bir
doz (pekistirme dozu) alacaktir.

Daha 6nceden asilanmamis 7 aylik veya daha biiyiik bebekler, cocuklar ve ergenlerde:



e 7-11 aylik bebekler: Her biri 0.5 mL olan ve dozlar arasinda en az 1 ay ara bulunan iki doz.
Ucgiincii bir dozun 1 ile 2 yas arasinda yapilmasi tavsiye edilmektedir.

e 12-23 aylik ¢ocuklar: Her biri 0.5 mL olan ve dozlar arasinda en az 2 aylik ara bulunan iki doz.
e 2 yas-17 yas arasindaki ¢ocuk ve ergenler: 0.5 mL tek doz.
Daha 6nceden PREVENAR’1n 7V igeren formiilasyonu ile agilanmis bebekler, ¢ocuklar ve ergenlerde:

PREVENAR’in 7V igeren formiilasyonu ile bagisiklamaya baslamis ¢cocuklara, semayr tamamlamak
icin PREVENAR 13 uygulanabilir.

e 1 ile 5 yas arasindaki daha dnceden PREVENAR’in 7V iceren formiilasyonu ile asilanmis
cocuklar i¢in, kag doz gerektigi konusunda doktorunuz bilgilendirme yapacaktir.

e 6-17 yas arasindaki ¢ocuk ve ergenlerde tek doz uygulanmalidir.
Asi serisinin tamamlanmasi agisindan doktorunuzun talimatlarini izlemeniz 6nemlidir.
Asilama igin belirlenen zamani kagirmaniz durumunda doktorunuz ile konusarak tavsiye aliniz.

Yetigkinler
18-49 yas arasindaki yetigkinlerde tek doz olarak uygulanir.

50 yas ve lizeri yetiskinlerde tek doz olarak uygulanir.

Daha 6nce pnomokokal polisakkarid bir as1 ile asilanmigsaniz PREVENAR 13’# kullanmadan 6nce
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PREVENAR 13 kas i¢ine enjekte edilecektir.
Doktor asinin 6nerilen dozunu (0.5 mL) uygulayacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
PREVENAR 13, 6 haftaliktan 17 yasina kadar olan bebeklerde, cocuklarda ve ergenlerde kullanilir.

Yashlarda kullanim:
PREVENAR 13, 50 yas ve lizeri yetiskinlerde kullanilir.

Ozel popiilasyonlar

Pnomokokal enfeksiyon agisindan daha yiiksek risk grubundaki kisiler [6rn. Kansizli§a yol acan bir
cesit kan hastaligi (orak hiicre hastaligil) veya AIDS (insan immiin yetmezligi viriisii enfeksiyonu)]
daha Once bir veya daha fazla polisakkarit pnomokok asis1 (PPSV23) dozu ile asilanmis olanlar da
dahil en az bir doz PREVENAR 13 alabilirler.

Kok hiicre nakli yapilan bireyler birincisi nakilden 3 ila 6 ay sonrasinda ve dozlar arasinda en az 1 ay
olacak sekilde 3 enjeksiyon alabilir. Dordiincii (pekistirici doz) dozun iiglincii dozdan 6 ay sonra
verilmesi Onerilir.



Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger PREVENAR 13’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREVENAR 13 kullandiysaniz:

PREVENAR 13’ten kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger PREVENAR 13 dozunu almay1 unutursaniz

PREVENAR 13’iin belirlenen dozunu zamaninda uygulamay1 unutursaniz, takip eden dozlarin nasil
uygulanacagini doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PREVENAR 13’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

6 ay-5 vas arasi bebek ve cocuklarda

Asagidakilerden biri olursa, PREVENAR 13’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Havale (veya ani ataklar) (atese bagli havale dahil)

e Viicutta gevseme ve tepki azalmasi (hipotonik hiporesponsif atak).

e Yiizde ve/veya dudaklarda 6dem (anjiyondrotik Odem), nefes darligi(dispne) gibi asir
duyarlilik reaksiyonlari.

e Dokiintii

e Kurdesen (iirtiker) veya kurdesene benzer dokiintii.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Cok yaygin:
Istah azalmasi



As1 yapilan bolgede goriilen reaksiyonlar (6rnegin kizariklik (eritem), kabariklik (endurasyon)/sisme,
agri/hassasiyet)

Ates

Sinirlilik

Sersemlik

Huzursuz uyku hali

As1 yapilan bolgede 2.5-7.0 cm arasinda kizariklik, sisme/kabariklik (pekistirme dozu sonrasi ve biiyiik
cocuklarda [2-5 yas])

Yaygin:

Kusma

[shal

39°C lizerinde ates, as1 yapilan bolgede hareket ile alakali duyarlilik, 2.5-7.0 cm arasinda kizariklik,
sisme/kabariklik (baslangi¢c dozundan sonra).

Dokdintii

Yaygin olmayan:

Yiiksek atesten kaynakli olanlar1 da dahil olmak tizere nobetler (veya krizler)

Urtiker veya iirtiker benzeri dokiintiiler (kurdesen)

As1 yapilan bolgede goriilen 7.0 cm’den biiylik sisme/kabariklik (endurasyon) ve kizariklik (eritem),
Aglama

Seyrek:

Viicutta gevseme ve tepki azalmasi (hipotonik hiporesponsif atak).

Havale (veya ani ataklar) (atese bagli havale dahil)

Yiizde ve/veya dudaklarda 6dem (anjiyonorotik 6dem), nefes darligi(dispne) gibi asir1 duyarlilik
reaksiyonlart.

Al basmasi

Asagidaki ilave yan etkiler, 5 yasina kadar olan bebek ve g¢ocuklarda PREVENAR 13 kullanimu ile
pazarlama sonrasi goriilen yan etkilerdir.

Bilinmiyor:

Sok, gbz c¢evresinde ve dudaklarda 6n planda olmak iizere yiizde 6dem (anjiyondrotik ddem) igeren
ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik/anafilaktoid)

As1 yapilan bolgede dokiintii/kurdesen (lirtiker), kizarilik ve tahrig (dermatit); kasint1 (prurit)

Yiizde kizarma (kizarma).

Koltukalti veya kasiklar gibi asinin yapildigi yerin c¢evresinde goriilen lenf bezesi sisligi
(lenfadenopati).

Ciltte farkli sekil ve boyutta kizariklik (Eritema multiforme).

Asilamadan sonraki 2-3 giin igerisinde ¢ok erken dogan bebeklerde (dogum < gebeligin 28 haftasi)
normal nefes araliklarindan uzun araliklarla soluk alip verme goriilebilir.



6-17 vas arasindaki cocuk ve ergenlerde

Cok yaygin:

Istahta azalma

Huzursuzluk

As1 yapilan bolgede herhangi bir kizarikik (eritem), sisme veya sertlik/kabariklik(endurasyon) veya
agri/hassasiyet

Huzursuz uyku

As1 yapilan bolgede hassasiyet (hareket kabiliyetini engelleyici sekilde )

Yaygin:

Bas agris1

Kusma

Ishal

Dokiintli (kurdesen (lirtiker) veya kurdesene benzer dokiintii)
Ates

Orak hiicre hastaligi, AIDS veya kok hiicre nakli yapilan ¢ocuk ve ergenlerde goriillen yan etkiler
benzerlik gosterirken bas agrisi, kusma, ishal, ates, yorgunluk, kas ve eklem agris1 yan etkileri ¢cok

yaygin olarak goriliir.

18 vas ve iizeri vetiskinlerde

Cok yaygin:

Istah azalmasi, bas agrilari,ishal (Diyare), kusma (18-49 yas arasi yetiskinlerde)

Usiime, yorgunluk, dokiintii, as1 yerinde kizariklik, sisme; agri/hassasiyet, kol hareketinde kisitlilik (18-
39 yas i¢in asilama bolgesinde ciddi agr1 ve hassasiyet ve kol hareketlerinde ciddi sinirlanma)
Eklemlerdeki agrinin (Artralji) kotiilesmesi veya yeni agr1 olusumu

Kaslardaki agrinin (Miyalji) kotiilesmesi veya yeni agri olusumu

Ates (18-29 yas arasi yetiskinlerde)

Yaygin:
Kusma (50 yas ve lizeri yetiskinlerde)
Ates (30 yas ve lizeri yetiskinlerde)

Yaygin olmayan:

Bulant1

Yiizde ve/veya dudaklarda sisme, nesef almada giiclik (Dispne) gibi alerjik (hipersensitivite)
reaksiyonlar

As1 yeri bolgesi yakinidaki (mesela kolun altindaki) bolgesel lenf bezlerinin siserek biiyiimesi
(Ilenfadenopati)

HIV enfeksiyonu olan yetiskinler i¢in yan etkiler benzerdir fakat ates, kusma c¢ok yaygin goriiliirken
bulant1 yaygin olarak goriiliir.

Kok hiicre nakli yapilan yetigkinler i¢in yan etkiler benzerdir fakat ates, kusma ¢ok yaygin goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PREVENAR 13’iin saklanmasi
PREVENAR 13’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 - 8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmayiniz. Ast donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Saklama sirasinda, beyaz bir tortu ve berrak bir siv1 gortilebilir.
As1, homojen beyaz bir siispansiyon elde etmek i¢in iyice ¢calkalanmali ve uygulanmadan 6nce fiziksel

goriiniimiiniin degisimi ve/veya herhangi bir pargacik igerip icermedigi gozle kontrol edilmelidir.
Bunlarin diginda bir gdriiniim olmasi halinde kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalaj/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra PREVENAR 13t kullanmayiniz/son
kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son iki rakam y1l1 gosterir.
Son kullanma tarihi ayin son giiniinii belirtmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz agilart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Pfizer ilaglar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-ISTANBUL

Uretici:
Mefar Ila¢ Sanayii A.S. Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20 34906 Kurtkdy / Pendik

Bu kullanma talimat ...................... tarihinde onaylanmigstir.



gAsAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Saklama sirasinda, beyaz bir tortu ve berrak bir siv1 gortilebilir.

As1, homojen beyaz bir siispansiyon elde etmek i¢in iyice ¢alkalanmali ve uygulanmadan 6nce fiziksel
goriiniimiiniin degisimi ve/veya herhangi bir pargacik igerip icermedigi gozle kontrol edilmelidir.
Bunlarin diginda bir gdriiniim olmasi halinde kullanmayiniz.

Tiim dozu uygulayiniz.
PREVENAR 13 sadece kas i¢i kullanim igindir. Intravenéz olarak uygulamayimz.
PREVENAR 13 ayn1 siringa igerisinde baska herhangi bir as1 ile karistirilmamalidir.

PREVENAR 13 diger cocukluk cagi asilar1 ile aym1 zamanda uygulanabilir; bu durumda, farklh
enjeksiyon bolgeleri kullanilmalidir.

Kullanilmamis olan {irtinler ya da atik materyaller ”Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

:999

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yo6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Bagisiklama semalari

PREVENAR 13 ile ilk dozunu alan bebeklerin asilama programina PREVENAR 13 ile devam etmesi
onerilir.

PREVENAR 13 i¢in uygulanacak bagisiklama semalar1 Ulusal Genisletilmis Bagisiklama Programa ile
uyumlu olmalidir.

6 haftalik-6 aylik bebekler:

Ug dozluk primer seriler

Tavsiye edilen bagisiklama serileri her biri 0.5 mL olan dort dozdan olugsmaktadir. Bebeklerde primer
seri, her biri 0.5 mL olan ii¢ dozdur. ilk doz genellikle 2. ayda verilir ve uygulamalar, dozlar arasinda
en az 1 ay aralik birakilarak yapilir. ilk doz en erken alt1 haftalik da verilebilir. Dordiincii bir dozun
(rapel) 11 ile 15.aylar arasinda yapilmasi tavsiye edilmektedir.

iki dozluk primer seriler

Alternatif olarak, PREVENAR 13 ulusal ¢ocuk asilama takviminin bir pargasi olarak uygulandiginda,
her biri 0.5 mL olan toplam {i¢ dozdan olusan bir seri verilebilir. Ilk doz, dogumdan sonra 2. ayda,
ikinci doz bunu takiben 2 ay sonra, 3. (rapel) doz ise 11. ve 15. aylar arasinda verilebilir.

Daha 6nceden asilanmamis 7 aylik veya daha biiyiik ¢cocuklar:

e 7-11 aylik bebekler: her biri 0.5 mL olan ve dozlar arasinda en az 1 ay ara bulunan iki doz.
Ucgiincii bir dozun 1 ile 2 yas arasinda yapilmasi tavsiye edilmektedir.



e 12-23 aylik ¢ocuklar: her biri 0.5 mL olan ve dozlar arasinda en az 2 aylik bir ara bulunan iki
doz.

e 2 yas-17 yas arasindaki ¢ocuk ve ergenler: Tek doz.

Daha 6nceden PREVENAR’1n 7V igeren formiilasyonu (Streptococcus pneumoniae serotip 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F ve 23F) ile asilanmis ¢ocuklar:

PREVENAR 13, PREVENAR’in 7V igeren formiilasyonunun igerdigi ayni 7 serotipi igerir ve ayni
CRM,y; tasiyict proteinini kullanir. PREVENAR’mIn 7V igeren formiilasyonu ile bagisiklanmaya
baslamis ¢ocuklar, semanin herhangi bir noktasinda PREVENAR 13’e gecebilir.

Tastyict proteini CRM197°den farkli olan konjuge pnomokok asilariyla PREVENAR 13 arasindaki
gecisi destekleyen veri bulunmamaktadir.

e 12-23 aylik ¢ocuklar: PREVENAR (7 valanli) ile tam olarak bagisiklanmis gen¢ ¢cocuklara ek
altt serotip i¢in bagisiklanmanin tamamlanabilmesi i¢n 0.5 ml’lik tek doz PREVENAR 13
uygulanmalidir. PREVENAR 13 dozu PREVENAR’1n (7 valanl) final dozundan en az 8 hafta

sonra uygulanmalidir. Alternatif olarak, bagisiklama serilerini resmi Oneriler dogrultusunda
tamamlayiniz.

e 2 yas-5 yas arasindaki ¢cocuklar: 0.5 mL tek doz.

e 6-17 yas arasindaki ¢ocuk ve ergenlerde: PREVENAR 7V igeren formiilasyonunun bir veya
birden fazla dozu ile daha 6nceden asilanmis 6-17 yas arasi ¢ocuk ve ergenler PREVENAR
13’den tek doz olarak alabilirler. PREVENAR 13 dozu PREVENAR’in (7 valanli) final
dozundan en az 8 hafta sonra uygulanmalidir.

18-49 yas arasindaki yetiskinlerde:
PREVENAR 13, 18-49 yas arasindaki yetiskinlerde tek doz olarak uygulanir.
50 yas ve lizeri yetigkinler:

PREVENAR 13, 50 yas ve lizeri yetiskinlerde tek doz olarak uygulanir.

Tek dozdan sonra PREVENAR 13 ile tekrar asilanmanin gerekliligi belirlenmemistir.
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