KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VAXORAL® 7 mg Yetiskinler i¢in Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIMI

Etkin madde:

Her bir kapsiil igerisinde etkin madde olarak 7 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
icermektedir.

Yardimci maddeler:
Sodyum...........o.ooeeini. 0.412 mg
Mannitol....................... 47 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil
Opak beyaz govde ve opak mavi kapaktan olusan kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlari
e Solunum yolunun tekrarlayan enfeksiyonlarinda koruyucu olarak ve kronik bronsitin
akut enfeksiyoz alevlenmelerinde,
e Akut solunum yolu enfeksiyonlarinda ana tedaviye yardime1 olarak kullanilir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:

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

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

Uygulama sekli:

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

Kapsiillerin yutulmasinda giigliik ¢ekilirse VAXORAL® kapsiil acilabilir ve kapsiil
igerigi bir igecege (su, meyve suyu, siit v.b.) bosaltilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger  yetmezligi  durumunda  kullammmma  iligkin ~ bir  bilgi
bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:

VAXORAL® 7 mg Yetiskinler i¢in Kapsiil, cocuklarda kullanilmamalidir. 6 ay - 12
yas arasindaki c¢ocuklarda kullamlmasi icin VAXORAL® 3,5 mg Kapsiil
bulunmaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

VAXORAL® igerdigi maddelere karst asirt duyarlilg oldugu bilinenlerde
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

VAXORAL® asir1 duyarlilik reaksiyonlarma sebep olabilir. Alerjik reaksiyon veya
tolere edememe belirtileri goriiliirse, tedavi hemen durdurulmalidir.

Bu tibbi {irtin her dozunda 0.412 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmaldir.

Bu iirlinde bulunan mannitol miktar1 10 g’dan az oldugundan laksatif etkiye neden
olmaz.

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

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢aligmas1 bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
VAXORAL®’in kontraseptifler dahil dogum kontrol ydntemleri iizerinde bilinen bir
etkisi/etkilesimi bulunmamaktadir.

Aym zamanda VAXORAL® kullanmak isteyen veya VAXORAL® tedavisi gdren
kadinlarda dogum kontrol metotlarinin uygulanmasini gerektirecek teratojenik etki
bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Onlem olarak, gebelik siiresince VAXORAL® kullanimidan kaginilmalidir.
VAXORALY icin, gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan caligmalar, fetiis lizerinde zararli etkisi olmadigim
gostermistir. Ancak, hamile kadinlarda kontrollii ¢galismalar bulunmamaktadir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Laktasyon donemi

VAXORAL®in insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. VAXORAL®’in siit
ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirlmamistir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagina ya da VAXORAL® tedavisinin durdurulup
durdurulamayacagi/tedaviden kacinilip kaginilmayacagina iligkin karar verilirken,
emzirmenin c¢ocuk acisindan faydasi ve VAXORAL® tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Onlem olarak, emzirme déneminde VAXORAL® kullanimindan kaginilmalidir.

I':Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegine yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimu ile ilgili bir ¢alisma yiiriitiilmemistir ancak; VAXORAL®’in
ara¢ ve makine kullanimi lizerinde bir etkisi olmasi beklenmemektedir.

4.8  listenmeyen etkiler
Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki gibi siralanmaistir:
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).

Bagisikhik sistemi hastahiklar:

Yaygin olmayan: Asirt duyarlilik (dokiinti, trtiker, sisme, goézkapagi ve yiizde
siskinlik, yaygin kasinti, dispne)

Bilinmiyor: Anjiyo6dem

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Bag agrisi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Yaygin: Oksiiriik

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Diyare, karin agrisi
Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Yaygin: Dokiintii

Yaygin olmayan: Eritem, eritemat6z dokiintii, genel cilt dokiintiisii, kasinti
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Halsizlik, periferal sisme

Seyrek: Ates

Gastrointestinal sikayetler ve solunum sikayetleri devam ederse tedavi kesilmelidir.
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4.9

5.2

5.3

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218
3599).

Doz asim ve tedavisi

Simdiye kadar hi¢gbir doz agim1 vakasi bilinmemektedir.

VAXORAL®in &zellikleri ve hayvanlarda yapilan toksisite testlerinin sonuglarina
gore doz agimina ulagilmasi miimkiin goriilmemektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger solunum sistemi ilaglari
ATC kodu: RO7TAX

Etki Mekanizmasi:
VAXORAL® bir immiinostimiilan ajandir.

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.

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

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Uygun bir deneysel model mevcut degildir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
Yapilan toksisite calismalarinda herhangi bir toksik etkiye rastlanmamustir.

Toksikolojik ¢aligmalar insanlarda terapotik kullanimda karsilasilabilecek olast
risklerin degerlendirilmesine olanak saglayacak sekilde farkli hayvanlarda yiiksek oral
ve parenteral dozlar verilerek yiiriitiilmiistiir. Yapilan ¢aligmalar sonucunda herhangi
bir toksik etkiye rastlanmamugtir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci maddelerin listesi

Anhidr propil galat

Monosodyum glutamat (susuz sodyum glutamata tekabiil olarak)
Mannitol

Prejelatinize nisasta

Magnezyum stearat

Kapsiil kabugunun kompozisyonu
Indigotin (E 132)
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Titanyum dioksit (E 171)
Jelatin k.m.

Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Raf omrii
Raf 6mrii 60 aydir.

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

Ambalajin niteligi ve icerigi

PVDC-PVC/PVDC folyo blisterlerde 30 kapsiil iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“T1bbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli

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 9191

Faks: 216 612 9192

RUHSAT NUMARASI
131/84

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 26.07.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENIiLENME TARIHi
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