KULLANMA TALIMATI

VAXORALP® 3,5 mg COCUKLAR ICIN KAPSUL
Agizdan ahnir.

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 lizat1 igermektedir.

Yardimci Maddeler: Anhidr propil galat, Monosodyum glutamat (susuz sodyum glutamata
tekabiil olarak), Mannitol, Prejelatinize nigasta, Magnezyum stearat, Indigotin (E 132),
Titanyum dioksit (E 171), Jelatin k.m. igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

VAXORAL® Cocuklar icin Kapsiil nedir ve ne icin kullanilr?

VAXORAL® Cocuklar i¢in Kapsiil’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VAXORAL® Cocuklar icin Kapsiil nasil kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VAXORAL® Cocuklar icin Kapsiil’iin saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. VAXORAL® Cocuklar i¢in Kapsiil nedir ve ne i¢in kullamilir?

“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” renkli baskili karton kutuda, 10 ve 30 kapsiilliik blister
ambalajda sunulmaktadir.

Solunum yolunun tekrarlayan enfeksiyonlarinda koruyucu olarak ve kronik bronsitin akut

enfeksiydz alevlenmelerinde ve akut solunum yolu enfeksiyonlarinda ana tedaviye yardimci
olarak kullanilir.
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2. VAXORAL® Cocuklar i¢in Kapsiil’ii kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
VAXORAL® Cocuklar i¢in Kapsiil’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger “VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil”iin herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz
(alerjik) “VAXORAL® Cocuklar i¢in Kapsiil” kullanmayiniz.

Eger, mevcut bilgilere gore bagisiklik sistemlerinin gelismemis olmasi nedeniyle 0-6 aylik
kiiciik cocuklara “VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” uygulanmasi dnerilmemektedir.

VAXORAL® Cocuklar i¢in Kapsiil’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Mide-bagirsak (gastronitestinal) ile ilgili sikayetler devam ettigi durumlarda dikkatli
kullanilmal1 ve gerekirse tedavi birakilmalidir.

Deri reaksiyonu ve solunum problemleri uzun siireli devam ederse dikkatli kullanilmali ve
gerekirse tedavi birakilmalidir.

VAXORAL® Cocuklar icin Kapsiil’iin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” yemeklerden &nce a¢ karnina alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde “VAXORAL® Cocuklar igin Kapsiil” kullamlip kullanilmayacagi
konusunda doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde “VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil”iin kullanilip kullanilmayacag:
konusunda doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanlm!
“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil”iin giivenli bir ila¢ oldugu diisiiniilmektedir. Ancak,

dikkat gerektiren durumlarda etkisi bilinmemektedir.

VAXORAL® Cocuklar icin Kapsiil’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

icerikte bulunan yardimeci maddelerin kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Bugiine kadar herhangi bir ilacla etkilesim bildirilmemistir.
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Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAXORAL® Cocuklar igin Kapsiil nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” 6 ay — 12 yas aras1 ¢ocuklarda;

Koruyucu ve destek tedavi; 3 ay siireyle her ay art arda 10 giin a¢ karnina giinde bir kapsiil
kullanilmalidar.

Akut semptomlarin tedavisi; Semptomlar kaybolana kadar (en az 10 giin) a¢ karnina gilinde bir
kapsiil kullamlmalidir. Antibiyotiklerin gerekli oldugu vakalarda “VAXORAL® Cocuklar

I¢in Kapsiil”, tercihen baslangicindan itibaren antibiyotik tedavisiyle birlikte uygulanmalidir.

Not: “VAXORAL® Cocuklar Icin Kapsiil”’ acilabilmektedir. Kapsiillerin yutulmasinda giicliik
cekilirse kapsiil icerigi bir icecege (meyve suyu, siit v.b.) bosaltilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” agizdan, a¢ karnina, bir bardak su ile alinr.
Degisik yas gruplarinda kullanmima:

Cocuklarda kullanima:
6 ay — 12 yas arasi1 ¢ocuklarda kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanimai:
Yaslilarda kullanimina iligskin herhangi bir veri mevcut degildir.

Ozel kullammm durumlar:

Mevcut bilgilere gore bagisiklik sistemlerinin gelismemis olmasi nedeniyle 6 ayliktan kiiclik
cocuklara VAXORAL ®’in uygulanmasi nerilmemektedir.

Eger “VAXORAL® Cocuklar I¢cin Kapsiil ’iin etkisinin ¢ok giicli ya da ¢ok zayif oldugu
izlenimine sahipseniz, doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla VAXORAL ® Cocuklar i¢in Kapsiil kullandiysaniz

“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil "den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

VAXORAL ® Cocuklar i¢cin Kapsiil’ii kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.
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VAXORAL ® Cocuklar icin Kapsiil ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

“VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil” tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki
olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, “VAXORAL® Cocuklar I¢in Kapsiil”iin igeriginde bulunan maddelere
duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkilerin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

Cok yaygin goriilenler: Hastalarin onda birinden ¢ok kiside goriilenler

Yaygin goriilenler: Hastalarin onda birinden az, yilizde birinden ¢ok kiside goriilenler
Yaygin olmayanlar: Hastalarin ylizde birinden az, binde birinden ¢ok kiside goriilenler
Seyrek goriilenler: Hastalarin binde birinden az, on binde birinden ¢ok kiside goriilenler
Cok seyrek goriilenler: Hastalarin on binde birinden az kiside goriilenler

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Siklig1 Bilinmeyen Yan Etkiler:
e Mide bulantist

e Karin agrisi

e Kusma

e Kurdesen

o Ates

e Halsizlik

e Oksiiriik

e Astim (nefes darlig1)

e Alerjik reaksiyonlar

Bunlar “VAXORAL® Cocuklar igin Kapsiil”iin hafif yan etkileridir.

Bu belirtiler kendiliginden ge¢mezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsiniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VAXORAL® Cocuklar i¢in Kapsiil’iin saklanmasi

“VAXORAL® Cocuklar Igcin Kapsiil i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

15-25 °C arasinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra “VAXORAL®  Cocuklar Icin Kapsiil "ii
kullanmayiniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz “VAXORAL® Cocuklar i¢in
Kapsiil”ii kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S. '
Asag1 Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.

Uretim Yeri: OM PHARMA SA, 22 rue du Bois-du-Lan 1217 Meyrin 2 Cenevre, Isvigre.

Bu kullanma talimati 11/08/2014 tarihinde onaylanmistir.
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