KULLANMA TALIMATI

AREXVY-GSK 0,5 mL IM enjeksiyonluk siispansiyon hazirlamak i¢in toz ve siispansiyon
Respiratuvar Sinsityal Viriis (RSV) asis1 (rekombinant, adjuvanh)

Intramiiskiiler yoldan (kas icine) uygulanur.

Steril

o Etkin madde(ler):
Rekonstitiisyondan sonra bir dozda (0,5 mL) bulunan igerik:
RSVPreF3! antijeni®®..........coooiiiiiii e 120 mikrogram

! Fiizyon 6ncesi konformasyonda stabilize edilmis Respiratuvar Sinsityal Viriis
rekombinant glikoprotein F = RSVPreF3
2 Cin Hamsteri Overi (CHO) hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen
RSVPreF3
3 asagidakileri iceren ASO1E ile adjuvanlanmustir:
bitki 6ziitii Quillaja saponaria Molina, fraksiyon 21 (QS-21)...... 25 mikrogram
Salmonella minnesotadan elde edilen 3-O-desasil-4’-monofosforil lipid A
(ML)t e 25 mikrogram

RSVPreF3, Respiratuvar Sinsityal Viriiste bulunan bir proteindir. Bu protein bulasici
degildir.

Adjuvan, viicudun asiya verdigi yaniti iyilestirmek i¢in kullanilir.

o Yardimci maddeler: Toz: Trehaloz dihidrat, polisorbat 80 (E 433), potasyum dihidrojen
fosfat (E 340), dipotasyum fosfat (E 340). Siispansiyon: Saflastirilmis quillaja saponin
(QS-21), 3-O-desasil-4'-monofosforil lipid A (MPL), Dioleoil fosfatidilkolin (E 322),
kolesterol, sodyum kloriir, disodyum fosfat anhidrit (E 339), potasyum dihidrojen fosfat
(E 340), enjeksiyonluk su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii

sizin icin onemli bilgiler icermektedir

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

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ag1 kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiy
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz




Bu kullanma talimatinda:

AREXVY-GSK nedir ve ne icin kullanilir?

AREXVY-GSK kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AREXVY-GSK nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

AREXVY-GSK’nin saklanmast

SR WNN

Bashklar yer almaktadir.

1. AREXVY-GSK nedir ve ne i¢cin kullanilir?

AREXVY-GSK, enjeksiyonluk siispansiyon i¢in toz ve siispansiyondan olugmaktadir. Toz
beyazdir. Siispansiyon opak, renksiz ila soluk kahverengimsi bir sividir. 1 flakonda 1 dozluk
toz (antijen) ve 1 flakonda 1 dozluk silispansiyon (adjuvan) igeren ambalaj boyutunda
sunulmaktadir.

AREXVY-GSK, 18 yas ve lizeri yetiskinleri “respiratuvar sinsityal viriis” (RSV) ad1 verilen bir
viriise kars1 korumaya yardimci olan bir asidir.

RSV c¢ok kolay yayilan bir solunum viriisiidiir.
« RSV alt solunum yolu hastaligina (akcigerlerin ve viicudun nefes almaya yardimci diger
kisimlarinin enfeksiyonlari) neden olabilir.

RSV enfeksiyonu saglikli yetigkinlerde genellikle hafif, soguk alginlig1 benzeri belirtilere
neden olur. Ayni zamanda:
* Yash yetigkinlerde ve altta yatan tibbi durumlari olan yetiskinlerde akciger enfeksiyonlari
(zatiirre) gibi daha ciddi solunum yolu hastaliklarina ve komplikasyonlara neden olur.
» Uzun siiredir devam eden solunum veya kalp hastaliklar1 gibi bazi hastaliklar kotiilestirir.

AREXVY-GSK nasil etki eder?
AREXVY-GSK, viicudunuzun dogal savunma mekanizmasinin antikorlar ve 6zel beyaz kan
hiicreleri iiretmesine yardime1 olur. Bunlar sizi RSV'ye karsi1 korur.

AREXVY-GSK viriis icermemektedir. Bu enfeksiyona neden olamayacagi anlamina gelir.
2. AREXVY-GSK kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AREXVY-GSK'y1 asagidaki durumda KULLANMAYINIZ

* Bu asinin etkin maddelerine veya diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa (bu talimatin en iistiinde listelenen etkin ve yardimec1 maddelere bakiniz).

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse AREXVY-GSK'y1 kullanmayiniz. Emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

AREXVY-GSK'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda AREXVY-GSK almadan once doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle
konusunuz.

* Herhangi bagka bir as1 enjeksiyonundan sonra siddetli bir alerjik reaksiyon
yasadiysaniz.



»  Yiiksek viicut sicakligi (ates) ile seyreden siddetli bir enfeksiyonunuz varsa. Boyle
bir durumda, siddetli hastalik donemi gecene kadar asilama ertelenebilir. Enfeksiyon
sonrasinda ast uygulama zamani i¢in doktorunuza basvurunuz. Siddetli olmayan
soguk alginligr gibi hafif enfeksiyonlarda asi uygulamasi doktor kontrolii ile
yapilabilir, bunun i¢in doktorunuzla konusunuz.

+ Kanama probleminiz veya kolayca morarma durumunuz varsa.

«  Daha onceki herhangi bir enjeksiyon sirasinda bayildiysaniz - bayilma herhangi bir
igne enjeksiyonundan dnce veya sonra meydana gelmis olabilir.

« Eger bagisiklik sisteminiz zayifsa, bu durum AREXVY-GSK’dan tam fayda
saglamanizi engelleyebilir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse veya emin degilseniz, AREXVY-GSK’y1
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tiim asilarda oldugu gibi, AREXVY-GSK da asilanan herkesi tam olarak korumayabilir.

AREXVY-GSK’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kas ig¢ine enjeksiyon yoluyla uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Asuyt kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
as1 uygulamasindan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AREXVY-GSK hamilelik doneminde 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
Asiyi kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, size bu as1 yapilmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
AREXVY-GSK emzirme doneminde onerilmemektedir.
Arac¢ ve makine kullanim

Asagidaki "4. Olas1 yan etkiler nelerdir?" boliimiinde belirtilen etkilerden bazilar1 (6rn: yorgun
hissetmek) ara¢ veya makine kullanma yetenegini gecici olarak etkileyebilir. Kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz ara¢, makine veya alet kullanmayiniz.

AREXVY-GSK’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ila¢ her doz bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani aslinda
“potasyum igermez”.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki durumlarda doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:
» Bagka ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa. Buna
recetesiz alinan ilaglar da dahildir.
« Yakin zamanda baska bir as1 olduysaniz.

AREXVY-GSK bir grip asisi, pndmokokal konjuge asisi, zona (herpes zoster) asis1 ya da
COVID-19 mRNA asisi ile ayn1 zamanda uygulanabilir.

AREXVY-GSK bagka bir enjekte edilebilir as1 ile ayn1 zamanda uygulanacaksa, her bir asi1 i¢in
farkli bir enjeksiyon bolgesi segilmelidir, O6rnegin her enjeksiyon i¢in farkli kollar
kullanilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu as1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

izlenebilirlik
Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirligini artirmak i¢in uygulanan iirlinlin ad1 ve seri
numarasi agik¢a kaydedilmelidir.

3. AREXVY-GSK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:

AREXVY-GSK, bir kas i¢ine 0,5 mL'lik tek doz enjeksiyon olarak verilir. Genellikle iist kola
uygulanir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

. Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

AREXVY-GSK’nin c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimiyla ilgili herhangi bir veri mevcut
degildir.

Yashlarda kullanimi:
Bu tibbi iiriin 60 yas ve {izeri yetiskinlerin de kullanimina yoneliktir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi bulunan hastalar i¢in veri bulunmamaktadir.

Eger AREXVY-GSK 'min etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AREXVY-GSK kullandiysaniz
Doz asimi1 yasayan hasta raporlanmamustir.



AREXVY-GSK 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AREXVY-GSK’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AREXVY-GSK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
AREXVY-GSK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AREXVY-GSK’ nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler goriilebilir.

Yan etkiler agagida belirtilen kategorilere gore siralandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir

Yaygin : 10 hastanin birinden azinda, fakat 100 hastanin birinden fazlasinda
goriilebilir

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden azinda, fakat 1.000 hastanin birinden fazlasinda
goriilebilir

Seyrek : 1.000 hastanin birinden azinda, fakat 10.000 hastanin birinden
fazlasinda goriilebilir

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden azinda goriilebilir

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ciddi yan etkiler:

Cok seyrek: Guillain-Barré sendromu (genellikle karincalanma ve uzuvlarda

giigsiizliik ile baslayan, viicudun bir kisminda veya tamaminda felce kadar ilerleyebilen bir
norolojik bozukluk). Bu ciddi yan etkinin belirtilerini fark ederseniz, derhal doktorunuza
bildirin.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:
* Enjeksiyon bolgesinde agr1
*  Yorgun hissetmek (yorgunluk)
* Bas agnisi
+ Kas agris1 (miyalji)
* Eklem agrisi (artralji)

* Enjeksiyonun yapildig1 yerde sislik
* Enjeksiyon bolgesinde kizariklik

+ Ates

« Titreme

Yaygin olmayan:
» Enjeksiyon yerinde kasint1
« Agn



* Genel olarak iyi hissetmeme (halsizlik)

* Boyun, koltuk alt1 veya kasikta biiyiimiis lenf diiglimleri veya sismis bezler
(Ilenfadenopati)

« Dokiintii gibi alerjik reaksiyonlar

» Hasta hissetmek (mide bulantisi)

+ Kusma

* Karin agrisi

Cok seyrek:
* Guillain-Barré sendromu (bkz. Ciddi yan etkiler, yukarida). ABD’de 65 yas ve
iizerindeki kigilerde yapilan bir c¢alismada AREXVY-GSK sonrasit Guillain-Barré
sendromu riskinin arttig1 gézlemlenmistir (uygulanan milyon doz basina tahmini 7 ek
vaka)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
* Enjeksiyon bolgesindeki deri dokusunun 6liimii (enjeksiyon yeri nekrozu)

Yukarida listelenen yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz. Bu yan etkilerin ¢ogu hafif ila orta yogunluktadir ve uzun siirmez.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. AREXVY-GSK’nin saklanmasi

AREXVY-GSK yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketteki/ kartondaki son kullanma tarihinden sonra AREXVY-GSK yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Wavre — Belgika

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA SAGLIK UZMANLARINA YONELIKTIR:

AREXVY-GSK, tozu (antijen) igeren hardal yesili gegmeli kapakli bir flakon ve siispansiyonu
(adjuvan) igceren kahverengi gecmeli bir flakon olarak sunulur.

Toz ve slispansiyon uygulamadan dnce ¢oziilmelidir.

Antijen Adjuvan

Toz Siispansiyon

L L
+

1 doz (0,5 mL)
Toz ve siispansiyon, herhangi bir yabanci partikiill madde ve/veya goriiniim degisikligi

acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Bunlardan herhangi biri gozlemlenirse, asty1
sulandirmayiniz.

AREXVY-GSK nasil hazirlanir?

AREXVY-GSK uygulanmadan 6nce ¢oziilmelidir.

1.  Sispansiyonu i¢eren flakonun tiim igerigini bir enjektore ¢ekiniz.
2. Enjektoriin tiim igerigini tozu igeren flakona ekleyiniz.
3.  Toz tamamen eriyene kadar hafif¢e dondiiriiniiz.

Sulandirilmis as1, opak, renksiz ila soluk kahverengimsi bir sividir.

Sulandirilmis as1, herhangi bir yabanc partikiil madde ve/veya goriiniim degisikligi agisindan
gorsel olarak incelenmelidir. Bunlardan herhangi biri gézlemlenirse, asiy1 uygulamayiniz.

2°C - 8°C'de veya 25°C'ye kadar oda sicaklifinda 4 saat boyunca kimyasal ve fiziksel kullanim
stabilitesi gosterilmistir.

Mikrobiyolojik ac¢idan {riin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanimdaki
saklama siireleri ve kullannmdan 6nceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve 4 saati
gecmemelidir.

Uygulamadan Once

1. 0,5 mL ¢ozlilmiis asty1 enjektore ¢ekiniz.



2. Enjeksiyon yapmak i¢in igneyi ¢ikarip, yeni bir igne takiniz.
Asiy1 intramiiskiiler olarak (kas i¢ine) uygulayiniz.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.



