KULLANMA TALIMATI

PRIORIX 0,5 mL SC/IM enjeksiyon i¢in liyofilize toz iceren flakon ve ¢oziicii iceren kullamima
hazir enjektor
Steril

Deri altina ve kas icine uygulanir.

Etkin madde:

Sulandirildiktan sonra, 1 doz (0,5 mL) iginde:

Canli zay1flastirilmis kizamik viriisii! (Schwarz susu) en az 10°° CCIDs¢®
Canli zayiflastirilmis kabakulak viriisiit (RIT 4385 susu, Jeryl Lynn enaz 10>’ CCIDsg®
susundan elde edilmis)

Canli zay1flastirilmis kizamikeik viriisii? (Wistar RA 27/3 susu) en az 10%° CCIDso®

! tavuk embriyo hiicrelerinde iiretilmis

2 insan diploid (MRC-5) hiicrelerinde iiretilmis

% Hiicre Kiiltiirii Infektif Dozu %50
Yardimct maddeler: amino asitler, laktoz anhidr (sigir siitiinden elde edilir), mannitol, sorbitol ve
sulandirict olarak enjeksiyonluk su.

Bu as1 eser miktarda neomisin siilfat icerebilir.

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin
icin onemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu as: kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asmmin kullamimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiyi
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRIORIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRIORIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIORIX nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PRIORIX’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PRIORIX nedir ve ne i¢in kullanilir?
PRIORIX, kizamik, kabakulak ve kizamik¢ik viriislerinden kaynaklanan hastaliklara karst koruma

saglayan, 9 ayliktan itibaren gocuklar, ergenler ve yetiskinlerde kullanima yonelik bir asidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyRG83ak1US3kOMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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PRIORIX, enjeksiyonluk soliisyonu i¢in toz ve ¢oziicli seklinde sunulmustur. Toz, cam bir flakon
icinde ve ¢ozici 0,5 mL’lik kullannrma hazir cam siringa icindedir. Toz ve ¢Oziicii, ast
uygulamasindan 6nce karistirilmalidir.

PRIORIX, kizamik, kabakulak ve kizamik¢ik viriislerini igceren kombine bir canli asidir. Viriisler
canlidir fakat normalde hastalia sebebiyet veremeyecek kadar zayiflatilmistir. PRIORIX ile
astlanildiginda, kisinin bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi) antikor olusturarak

kizamik, kabakulak ve kizamikgik viriislerinin neden oldugu enfeksiyonlara karsi kisiyi koruyacaktir.

PRIORIX canlt bir ag1 olmasma ragmen, i¢indeki virlisler ¢ok zayiflatildigr i¢in saglikli kisilerde
hastaliga sebep olmaz.

Biitiin asilarda oldugu gibi, PRIORIX ile asilanan herkeste tam koruma saglanamayabilir.

2. PRIORIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRIORIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizde;

e Bu ilacin bilesenlerinden (Kullanma Talimatinin basindaki yardimci maddeler listesine
bakiniz.) birine karsi alerjiniz varsa. Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda kasintili deri
dokiintiisii, nefes darlig1 ve dil veya ylizde sisme yer almaktadir;

e neomisine (bir antibiyotik ajan) karsi bilinen alerjiniz varsa. Bilinen kontakt dermatit (deri,
neomisin gibi alerjenlere dogrudan temas ettigi zaman goriilen deri dokiintiisti) problem teskil
etmeyecektir ancak 6nce doktorunuzla konusmaniz gerekmektedir;

e yiiksek atesle birlikte siddetli enfeksiyonunuz varsa. Bu durumlarda, agilama iyilesene kadar
ertelenecektir. Soguk alginligi gibi hafif bir enfeksiyon problem teskil etmeyecektir ancak
once doktorunuzla konusmaniz gerekmektedir;

e bagisiklik sistemini zayiflatan bir hastaliginiz (6rn. Insan Immiin yetmezligi Viriisii (HIV)
veya Edinilmis Immiin yetmezlik Sendromu (AIDS)) varsa veya bagisiklik sistemini zayiflatan
bir ilag¢ aliyorsaniz. Asinin uygulanmasi, immiin savunma diizeyinize baglhdir;

e hamileyseniz. Ayrica, asilamadan sonraki 1 ay boyunca hamile kalinmamasi gerekmektedir.

PRIORIX gebelik siiresince verilmemelidir. Asilamadan sonra bir ay siireyle gebelikten
ka¢imilmalidir.

Bu durumlardan herhangi birinin sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz.

PRIORIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belqgge@:ulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3kOMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
b
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e merkezi sinir sistemi bozuklugu, atesli havale &ykisii ya da ailede havale Gykiisii varsa. Asi
sonrasinda yiiksek ates gelisirse hemen doktorunuzu arayiniz.

e yumurta veya yumurta igeren herhangi bir seye karsi ciddi alerjik reaksiyon gosterdiyseniz.

e kizamik, kabakulak veya kizamikg¢iga karsi asilama sonrasi kolay yaralanma/morarma veya

normalden uzun siireli kanama gibi yan etkiler gosterdiyseniz.

bagisiklik sisteminiz zayiflamissa (6rn. HIV enfeksiyonu). Asilara verilen yanitlar, hastaliga karsi
koruma saglamak i¢in yeterli olmayabileceginden yakindan izlenmeniz gerekir.

e cocugunuz 12 ayliktan kii¢iikse. Hayatlariin ilk yilinda ¢ocuklar kizamik viriisiine kars1 yeterli
bagisiklik cevabini (viicudun dogal savunma reaksiyonu) olusturamayabilirler. Doktorunuz
kizamik iceren asinin ek dozlarinin gerekli olmasi durumunda size tavsiyede bulunacaktir.

Herhangi bir igne ile enjeksiyon 6ncesinde veya sonrasinda bayilma olabilir, bu sebeple daha 6nceki

enjeksiyonlar ile sizin/cocugunuzun bayilma durumunuz oldu iSe doktorunuza veya hemsirenize

sOyleyiniz.

Kizamikli birine temas ettikten sonra 72 saat iginde asilanirsaniz, PRIORIX sizi hastaliga kars1 belirli

bir diizeye kadar koruyacaktir.

Enjeksiyon yoluyla uygulanan her asida oldugu gibi, nadiren alerjik reaksiyon riski mevcuttur. Alerji

isaretleri fenalagmaya kadar ilerleyebilecek, lokal veya genis alana yayilmis kasintili veya su toplamis

deri dokiintiisiinii, gozlerde ve yilizde sismeyi, soluk almada veya yutkunmada zorlugu icerebilir. Eger

bu isaretler goriiliirse derhal doktorunuzla temasa geginiz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

PRIORIX’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Deri altina ve kas igine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve i¢ecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
PRIORIX hamile kadinlara verilmemelidir.

Hamileyseniz, hamile kalmis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, asi
yapilmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Ayrica PRIORIX ile asilandiktan sonraki bir
ayda hamile kalmamaniz da 6nemlidir. Bu siire boyunca hamilelikten kaginmak i¢in etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz. Gebe kalmayi planliyorsaniz, as1 yapilmadan dnce doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyRG83ak1US3kOMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hamile olduklarimin farkinda olmayan kadinlara kazayla PRIORIX asis1 yapilmasi, hamileligin
sonlandirilmast i¢in bir neden teskil etmemelidir. Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark

ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Aswy kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz PRIORIX’in

kullanilip kullanilmamas1 konusunda karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullanim

Asinin ara¢ ve makine kullanimi lizerine etki gostermesi beklenmemektedir.

PRIORIX iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PRIORIX her dozunda 9 mg sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
PRIORIX her dozunda 25 mikrogram neomisin (bir antibiyotik) icerir. Daha 6nce neomisine karsi

alerjik reaksiyonunuz olduysa bu asiy1 yaptirmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska bir ilag (ya da baska bir as1) aliyorsaniz, kisa siire 6nce aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa

doktorunuza sdyleyin.

PRIORIX; difteri, tetanoz, bogmaca (aseliiler), Haemophilus influenza tip b, oral ya da inaktif polio,
hepatit A, hepatit B, sugicegi, meningokok serogrup B asilar1 ve ayrica meningokok serogrup C,
meningokok serogrup A, C, W-135 ve Y ve konjuge pnomokok asilart gibi diger asilarla ayni
zamanda uygulanabilir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuz ya da hemsirenizle konusun. Her bir as1 igin

farkl bir enjeksiyon yeri kullanilacaktir.

Caligmalar PRIORIX'in ayr1 enjeksiyon bolgeleri kullanilmak tizere canli zayiflatilmis sugicegi asist
ile ayn1 anda uygulanabilecegini gostermistir. PRIORIX diger canli zayiflatilmis asilar ile ayni anda

verilmezse her iki as1 arasinda en az bir aylik bir bosluk birakilmalidir.

Eger, yakin zamanda kan nakli gegirdiyseniz veya insan immunglobulini verildiyse, doktorunuz

PRIORIX ile agilamay1 en az 3 ay siiresince erteleyebilir.

Tiiberkiilin testi (veremi belirlemek i¢in yapilan deri testi) yapilacaksa ya asidan once veya ayni anda,

ya da PRIORIX ile asilamaninbepehifeali seriradiivdallsiapibmalidir, aksi takdirde tiiberkiilin testinin
Belde Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MO0FyRG83ak1US3kOMOFyZ1Ax Bélge Takip Adresi:ﬁttps://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

sonucu dogru olmayabilir.
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PRIORIX, size onerilmis diger asilarla ayni anda verilebilir. Doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa litfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRIORIX nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz/hemsireniz, 6nerilen PRIORIX dozunu size uygulayacaktir. Tim yas gruplart igin
onerilen doz 0,5 mL’dir. Uygulanacak dozlarin sayisina resmi onerilere gore karar verilecektir.
e Uygulama yolu ve metodu:
PRIORIX genellikle iist kolda ya da uylugun dis tarafinda deri altina (bazen de kas igine) enjekte
edilir. Doktorunuz derinizi alkol veya baska bir dezenfektan ile silecek ve enjeksiyondan 6nce
kurumast i¢in bekleyecektir.

As1 asla damar i¢ine enjekte edilmemelidir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
PRIORIX’in 9 ayliktan kiigiik bebeklerde giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamasi gerekmez.

e Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma mevcut degildir.

Eger PRIORIX in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya

eczacniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden fazla PRIORIX kullandiysaniz:
PRIORIX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

PRIORIX’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igineiftodesialmeyititgza ile imzaanmistr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyRG83ak1US3kOMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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PRIORIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PRIORIX size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacag: i¢in tedavinin sonlandirilmasi séz
konusu degildir. Ancak béyle bir diisiince varsa bir doktor veya hemsire ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PRIORIX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Enjeksiyon yoluyla uygulanan her agida oldugu gibi, nadiren alerjik reaksiyon riski mevcuttur. Alerji
isaretleri fenalagsmaya kadar ilerleyebilecek, lokal veya genis alana yayilmis kagintili veya su toplamis
deri dokiintiisiinii, gozlerde ve yiizde sismeyi, soluk almada veya yutkunmada zorlugu igerebilir. Eger
bu isaretler goriiliirse derhal doktorunuzla temasa geginiz.

Klinik caligmalardan elde edilen yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik

e 38°C ve istii ates (makattan) veya 37,5°C ve iistii ates (koltuk alti/agizdan)

Yaygin
e Ust solunum yolu enfeksiyonu

e Enjeksiyon bolgesinde agr ve sislik
e 39,5°C’den fazla ates (makattan) veya 39°C ve iistii ates (koltuk alti/agizdan)
e Dokiintii

Yaygin olmayan
e Orta kulak iltihab1

e Boyun, koltuk alt1 veya kasiklardaki bezlerde sisme

e Istah kayb:

e Sinirlilik

e Anormal aglama

e Uyuyamama (insomnia)

o Gozlerde kasintiyla berabenakuintniveegapakihzgtziapakiar (konjonktivit)

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MO0FyRG83ak1US3kOMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
e Bronsit (6ksiiriik, ates, hiriltilt solunum ve balgam)
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e Oksiiriik
e Yanaklardaki tiikiiriik bezlerinde sislik

e Ishal
e Kusma
Seyrek

e Alerjik reaksiyonlar
o Ates ile beraber ndbet
Piyasaya ¢ikmasmin ardindan, PRIORIX ile asilanan kisilerde birka¢ vakada asagidaki yan etkiler

gOriilmiistiir:

e Eklem veya kas agrisi

e Menenjit (beynin ve omuriligin etrafinda enfeksiyon)

e Trombosit ad1 verilen bir kan hiicresi tiiriindeki diisiis nedeniyle normalden daha kolay kanama
veya morarma olmasi, deri altinda alisilmisin disinda kolay kanama veya morarma olmasi

e Ani, yasamu tehdit edici alerjik reaksiyon

e Yiirime sirasinda gecici giicliige (dengesizlik) ve/veya viicut hareketlerinde gegici kontrol
kaybina neden olan beyin, omurilik ve periferik sinir enfeksiyonu veya yangisi, bazi sinirlerde
olasilikla karimncalanmanin veya his ya da normal hareket kaybinin eslik ettigi yangt (Guillain-
Barré sendromu)

e Kan damarlarinda daralma veya tikanma. Bu durum deri altinda alisilmisin disinda kanama
veya morarma (Henoch Schonlein purpurasi) veya bes giinden fazla siiren, gévdede deri
dokiintiisii ile birlikte goriilen, bazen ellerde ve parmaklarda deri soyulmasinin, gozler,
dudaklar, bogaz ve dilde kizarikligin takip ettigi atesi i¢erebilir (Kawasaki hastalig)

e Ensefalit (beynin sismesi veya enfeksiyonu)

e (Ciddi deri dokiintiisti

e Eritema multiforme (kirmizi, kasintili noktalar, kol ve bacaklarda baslayip yiiz ve gévdeye
yayilan kizamik dokiintiisii benzeri dokiintiiler)

e Kizamik ve kabakulak benzeri belirtiler (testislerde gegici, agrili sislik ve boyun bezlerinin

sismesi dahil)

Agz1 ve viicudun diger kisimlarin etkileyebilecek ciddi bir deri hastaligi

Eger sizde veya cocugunuzda yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, Litfen doktorunuzu veya

eczacinizi bilgilendiriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyRG83ak1US3kOMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali 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.

5. PRIORIX’in saklanmasi

PRIORIX’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C—8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Sulandirma sonrasinda as1 derhal uygulanmalidir. Bu miimkiin degilse buzdolabinda (2°C-8°C)
saklanmali ve sulandirma sonrasi 8 saat i¢cinde kullanilmalidir. As1 kesinlikle dondurulmamalidir.
Donmasi durumunda as1 bozulur.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRIORIX i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmaywniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/ Istanbul

Uretim yeri:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rixensart, Belgika

Bu kullanma talimati en son ........... tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyRG83ak1US3KOMOFyZ1AX _ __ _ _ _ Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov trisaglik-titck-ebys 3 ______
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDiR:

Tiim enjekte edilebilir asilarla oldugu gibi, asinin uygulanmasini takiben nadir bir anafilaktik olay
durumuna kars1 uygun medikal tedavi ve gézetim hazir bulundurulmalidir.

Asmin enjeksiyonundan 6nce alkol ve diger dezenfektan ajanlarin, agidaki atteniie viriisleri inaktive
edebileceklerinden deriden buharlagmasi beklenmelidir.

PRIORIX higbir kosul altinda intravaskiiler yolla uygulanmamalidir.

pH’indaki kiiciik degiskenlikten dolay1 sulandirilmig asinin rengi, as1 potenSinde bozulma olmaksizin
acik seftali renginden eflatun pembeye degisiklik gosterebilir. Coziicii ve sulandirilmis as1, sulandirma
ve uygulama Oncesinde herhangi bir yabanci partikiil ve/veya fiziksel goriiniimiinde bir degisme
acisindan incelenmelidir. Bunlardan birinin tespit edilmesi durumunda ¢oziicii veya sulandirilmig ast
kullanilmamalidir.

As1, ambalaj igindeki ¢oziicilinilin tiimiiniin toz i¢eren flakona eklenmesiyle sulandirilmalidir. Karigim,
tozun ¢6ziicii icinde tam olarak ¢oziinmesini saglamak i¢in iyice ¢alkalanmalidir.

Flakonun tiim igerigi, yeni bir igne kullanilarak uygulanmalidir.

Flakonun tiim igerigi ¢ekilir.

Kullanima hazirlama ve asinin uygulanmasi

e PRIORIX, kullanima hazir enjektordeki ¢oziiciiniin timii toz iceren flakona eklenerek
hazirlanmalidir.

Enjektore igne takmak icin, Resim 1 ve Resim 2’de verilen talimatlar1 dikkatlice okuyunuz.

Bununla birlikte PRIORIX enjektorii resimle gosterilen gizimden biraz farkli (dissiz vida) olabilir.

Bu durumda igne vidalanmadan takilmalidir.

Igne

Igne koruyucu

igne kokii

\

Enjektor Luer Kilit Adaptorii

Enijektor pistonu
Enjektor govdesi
Enjektor basgligt

. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmTsur. -
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Enjektorti, enjektor pistonundan ya da Luer Kilit Adaptoriinden (LKA) degil, her zaman enjektor
govdesinden tutulmali ve igne enjektor ekseninde muhafaza edilmelidir (Resim 2’de gosterildigi
sekilde). Belirtilen sekilde yapilmamasi, LKA’ nin bozulmasina ve sizinti yapmasina neden olabilir.
Siringanin  birlestirilmesi sirasinda LKA bozulursa, yeni bir asi dozu (yeni siringa ve flakon)
kullanilmalidir.

1. Enjektor basligini saat yoniiniin tersine gevirerek aciniz (Resim 1’°de gosterildigi sekilde).
LKA’ nin doniip donmemesinden bagimsiz olarak liitfen agagidaki basamaklar1 izleyiniz:

2. Igne kokiinii LKA nin icerisine nazikge yerlestirerek igneyi enjektdre takiniz ve Kilitlenene
kadar igneyi saat yoniinde ¢eyrek tur geviriniz (Resim 2’de gosterildigi sekilde).

3. Igne koruyucusunu ¢ikarimiz (bazen sert olabilir).

4. Toza c¢oziicii ilave edilir. Karisim, toz ¢oOziiciide tamamen ¢oziinene kadar 1iyice
calkalanmalidir.

pH’indaki kii¢iik degiskenlikten dolay1 sulandirilmig asinin rengi, as1 potensinde bozulma olmaksizin
acik seftali renginden eflatun pembeye degisiklik gosterebilir.

S. Flakonun tiim igerigi ¢ekilir.

6. Asinin uygulanmasi igin yeni bir igne kullanilmalidir. igneyi enjektdrden cikartinmiz ve 2.
basamag: tekrar ederek enjeksiyon ignesini takiniz.

Tiim kullanilmamuis tibbi iiriin veya atik materyali yerel gerekliliklere gore imha edilmelidir.

Biyolojik tibbi irtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iriiniin ticari ismi ve seri

numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyRG83ak1US3kOMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

www.ilac101.com 10


https://ilac101.com

	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3k0M0FyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3k0M0FyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3k0M0FyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3k0M0FyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3k0M0FyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3k0M0FyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3k0M0FyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3k0M0FyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3k0M0FyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZW56M0FyRG83ak1US3k0M0FyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2022-01-17T21:20:16+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



