KULLANMA TALIMATI

VAXORAL® 3,5 mg Cocuklar I¢in Kapsiil
Agizdan alinir.

Etkin madde:

Her bir kapsiil etkin madde olarak 3,5 mg Haemophilus influenzae, Streptococcus
(Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae ve Ssp. Ozaenae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes Ve sanguinis (viridans), Moraxella
(Branhamella/Neisseria) catarrhal’den elde edilen liyofilize bakteri lizati igermektedir.

Yardimcit Maddeler:

Anhidr propil galat, monosodyum glutamat (susuz sodyum glutamata tekabiil olarak),
mannitol, prejelatinize nisasta, magnezyum stearat, indigotin (E 132), titanyum dioksit (E
171), jelatin k.m. igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VAXORAL® nedir ve ne icin kullanilir?
VAXORAL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VAXORALZ® nasil kullanilur?

Olasi yan etkiler nelerdir?
VAXORAL®’in saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. VAXORAL® nedir ve ne i¢in kullanilir?

Opak beyaz gdvde ve opak mavi kapaktan olusan kapsiil formundaki VAXORAL® renkli
baskili karton kutuda 30 kapsiilliik blister ambalajda sunulmaktadir.

Solunum yolunun tekrarlayan enfeksiyonlarinda koruyucu olarak ve kronik bronsitin akut

enfeksiydz alevlenmelerinde ve akut solunum yolu enfeksiyonlarinda ana tedaviye yardimei
olarak kullanilir.
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2. VAXORAL®’i kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
VAXORAL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger VAXORAL®in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz (alerjik) VAXORAL®
kullanmayiniz.

6 ayliktan kiiciik cocuklara VAXORAL® uygulanmasi dnerilmemektedir.
VAXORAL®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

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

VAXORAL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VAXORAL® yemeklerden dnce ag karnina alinmalidr.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalarda herhangi bir toksik etki bildirilmemis olmasina
ragmen, 6nlem olarak gebelik stiresince kullanimindan kaginilmalidir.

Hamilelik déneminde VAXORAL® kullamlip kullanilmayacag: konusunda doktorunuza
danigimiz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde VAXORAL®in kullanilip kullanilmayacagi konusunda doktorunuza
danisiniz.

Onlem olarak emzirme siiresince kullanimindan kagiilmalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
VAXORAL®in giivenli bir ila¢ oldugu diisiiniilmektedir. Ancak, dikkat gerektiren
durumlarda etkisi bilinmemektedir.

VAXORAL®in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VAXORAL® sodyum ve mannitol igermektedir. Bu tibbi iiriin her dozunda 0.206 mg sodyum
icerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z Oniinde
bulundurulmalidir.
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Bu iirtinde bulunan mannitol miktar1 10 g’dan az oldugundan laksatif etkiye neden olmaz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Bugtline kadar herhangi bir ilagla etkilesim bildirilmemistir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAXORALZ® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg i¢in talimatlar:
VAXORAL® 6 ay — 12 yas arasi ¢ocuklarda;

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

Akut semptomlarin tedavisi; Semptomlar kaybolana kadar (en az 10 giin) a¢ karnina giinde bir
kapsiil kullanilmalidir. Antibiyotiklerin gerekli oldugu vakalarda VAXORAL®, tercihen
baslangicindan itibaren antibiyotik tedavisiyle birlikte uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

VAXORAL® agizdan, ag karnina, bir bardak su ile alinir.

Not: VAXORAL® kapsiil agilabilmektedir. Kapsiillerin yutulmasinda giicliik cekilirse kapsiil
icerigi bir icecege (su, meyve suyu, siit v.b.) bosaltilabilir.

Degisik yas gruplarinda kullanima:
Cocuklarda kullanimi:

6 ay — 12 yas aras1 ¢cocuklarda kullanilmaktadir.
6 aydan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimina iliskin herhangi bir veri mevcut degildir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi
Kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger VAXORAL®’in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla VAXORAL® kullandiysaniz

VAXORAL® den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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VAXORAL ®’i kullanmay1 unutursanmz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

VAXORAL ® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

VAXORAL® tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VAXORAL®in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkilerin siklig1 asagidaki gibi siralanmustir:

- Cok yaygin:10 hastanin en az birinde 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 verilerle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
Bas agris1, oksiiriik, ishal, karin agris1, dokiintii

Yaygin olmayan:

Mide bulantisi, kusma, halsizlik, {rtiker (kurdesen), deride dokiintii, kizariklik,
gozkapaklarinda, yiizde, bileklerde, bacaklarda veya parmaklarda sisme, kasintiyr da
kapsayan asir1 duyarlilik reaksiyonlari, ani nefes daralmasi veya nefes almada zorluk.

Seyrek:
Ates

Bilinmiyor:

Deride veya kaslarda sisme

Bunlar VAXORAL®’in hafif yan etkileridir.

Bu belirtiler kendiliginden gegmezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

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 numaral1 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.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsiniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VAXORAL®in saklanmasi
VAXORAL®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
15-25 °C arasinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VAXORAL®'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VAXORAL®’i kullanmay1niz.

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

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

Bu kullanma talimati .. / .. /.... tarihinde onaylanmistir.

www.ilac101.com Sayfa5/5


https://ilac101.com

