KULLANMA TALIMATI

V¥ Bu as1 ek izlemeye tabidir. Bu tiggen, yeni bir 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.

TURKOVAC 3 mcg/0,5mL IM enjeksiyonluk siispansiyon
Kas icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Bir doz as1 (0,5 mL) iceriginde: SARS-CoV-2 viriisiinden® elde edilen
(inaktif) 3 mcg/0,5 mL antijen igerir.
Y(VERO CCL-81) hiicre kiiltiiriinde iiretilir.

e  Yardimci madde(ler): Aliminyum hidroksit, sodyum kloriir, potasyum kloriir, potasyum
dihidrojen fosfat, disodyum hidrojen fosfat heptahidrat ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu asiy1uygulamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin

icin onemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Bu as1 kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« BuU asmin uygulanmasi sonrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu asimin uygulandigini
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TURKOVAC nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. TURKOVAC’rkullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TURKOVAC nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. TURKOVAC’ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. TURKOVAC nedir ve ne i¢in uygulanir?

TURKOVAC, SARS-CoV-2 viriisiiniin neden oldugu hastaliklarin 6nlenmesine yonelik olarak
SARS-CoV-2 viriisiine kars1 aktif bagisiklama ve hatirlatma dozu i¢in uygulanan bir asidir.

18 yas lizerindeki bireylerde uygulanir.

Gegme kapakli, bromobutil tipali, 1 adet flakon (tip I seffaf) igerisinde 5 doz olacak sekilde 10
adet flakon igeren ambalajlarda sunulur.



2. TURKOVAC kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TURKOVAC’ 1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Bu asimin bilesenlerinden herhangi birine karst asir1 duyarliliginiz, hayati tehdit eden
alerji/anafilaksi dykiiniiz varsa,
Bir dnceki doz uygulamasi sonrasinda, anafilaksi gelistiyse.

TURKOVAC’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Trombosit sayisi diisik veya kanama bozuklugu olan hastalarda kas i¢i (IM)
enjeksiyonlar kanamaya neden olabilir.

Bagisiklik sistemini baskilayici ilag tedavisi goren veya bagisiklik (immiin) yetmezligi
olan hastalarda, bu as1 ile ilgili yeterli veri yoktur. Asiya verilen bagigiklik (immiin) yaniti
yeterli diizeyde olmayabilir. Halihazirda bagisiklik sistemi baskilayict tedavi alanlarda
olas1 faydalar ve olasi riskler degerlendirilerek asinin uygulanmasi ya da asilamanin
tedavi sonuna kadar ertelenmesi secenekleri hasta bazinda degerlendirilmelidir.
Dogumsal ve edinsel bagisiklik (immiin) yetersizligi olan hastalar igin altta yatan
hastaliga bagli olarak as1 cevab1 degisebilir.

Damar icine (IV) /deri altina (SC) immiinoglobulin, plazma ve diger kan iirlinii
uygulamalar1 inaktif asilarin yapilmasina engel olusturmamakla birlikte es zamanl
uygulamasi tercih edilmez.

Kontrolsiiz ve/veya tedaviye yanit vermeyen epilepsi, ilerleyici ndrolojik hastalik varlig
ve Guillain-Barre Sendromu (bir sinir sistemi hastalig1), transvers miyelit (omurilikte
meydana gelen enflamasyon sonucu ortaya g¢ikan norolojik bozukluk) gibi nérolojik
hastalig1 olanlar hasta bazinda degerlendirilmelidir.

Diger agilarda oldugu gibi, TURKOVAC ile agilanan tiim bireylerde tam korunma
saglanamayabilir. Bu nedenle as1 olunsa bile kisisel koruyucu 6nlemlerin uygulanmasina
devam edilmelidir.

Bu asmin dikkatli uygulanmasini gerektiren yukaridaki durumlar ile ge¢gmiste dahi olsa
karsilastiysaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Ates, akut hastalik ve kronik (uzun siiren) hastaliklarin akut alevlenme déneminde iseniz
uygulanmasi tercih edilmez.

Igne ile enjeksiyona kars1 bir psikojenik yamit olarak asilamani ardindan, hatta agilama
oncesinde senkop (bayilma) goriilebilir. Buna gecici géorme bozuklugu, parestezi
(uyusma) ve iyilesme sirasinda tonik- klonik hareketler gibi bircok norolojik belirti eslik
edebilir. Senkop sebebi ile olusabilecek yaralanmalarit 6nlemek i¢in gerekli prosediirlerin
hazir olmas1 6nemlidir.

Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin daha iyi takip edilebilmesi i¢in uygulanan iiriiniin marka
ad1 ve seri numarasi acik olarak hasta dosyasina kayit edilmelidir (veya belirtilmelidir).

TURKOVAC’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Klinik ¢aligmalarda hamilelik dénemindeki kadinlar ¢alisma kapsami disinda tutuldugundan
TURKOVAC uygulanmasina iligskin veri bulunmamaktadir.

Hamilelik déneminde inaktif pandemik COVID-19 asisinin (TURKOVAC) uygulanmasina
iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. Diinya Saglik Orgiitii tarafindan pandemik SARS-CoV-2
asilarinin COVID-19 hastaliginin agir gegirilme riski yiiksek olan hamilelere, kendi istekleri
halinde uygulanabilecegi onerilmektedir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klinik ¢alismalarda emzirme donemindeki kadinlar ¢alisma kapsami disinda tutuldugundan
TURKOVAC uygulanmasina iligkin veri bulunmamaktadir.

Emzirme doneminde inaktif pandemik COVID-19 asisinin (TURKOVAC) uygulanmasina
iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. Diinya Saglik Orgiitii tarafindan pandemik SARS-CoV-2
asilarinin COVID-19 hastaliginin agir gecirilme riski yiiksek olan emzirenlere, kendi istekleri
halinde uygulanabilecegi 6nerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
TURKOVAC’m ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri degerlendirilmemistir.

TURKOVAC’m i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
TURKOVAC 0,5 ml’lik tek dozda Immol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani sodyum
icerigi goz ard1 edilebilir.

TURKOVAC 0,5 mL’lik tek dozda Immol (39 mg)’dan daha az potasyum igerir; yani potasyum
icerigi gz ard1 edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Diger agilarla birlikte, oncesinde veya sonrasinda uygulanmasina iligkin herhangi bir bilimsel
veri bulunmamaktadir.

e COVID-19 agilamasinda, diger COVID-19 asilar1 ile TURKOVAC, birbirinin yerine
uygulanarak primer serinin tamamlanmasina iliskin veri bulunmamaktadir.

e Immiinsiipresif (bagisiklik sistemini baskilayan) ilaglar: Bagisiklik inhibitorii monoklonal
antikorlar, kemoterapi ilaglari, kortikosteroidler vb. viicudun bu asiya kars1 bagisiklik
yanitini etkileyebilir.

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



3. TURKOVAC nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhi@ icin talimatlar:

As1 18 yas tizerindeki bireylerde, SARS-CoV-2 viriisiine karst bagisiklik gelismesi i¢in dort hafta
arayla iki doz olarak uygulanir. Hatirlatma dozu tek doz olarak uygulanir.

Ast uygulama dozu 3 mcg /0,5 mL”’ dir.

Asi kisiye oturur durumdayken uygulanmalidir.

As1 uygulamasindan sonra olasi1 alerjik reaksiyonlar agisindan 15 dakika siiresince saglik
tesisinden ayrilmamalidir. Alerji hikayesi olan kisiler 30 dakika siiresince saglik tesisinden
ayrilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ast kas i¢i (IM) yolla enjekte edilmelidir. Tercih edilen enjeksiyon bolgesi deltoid bolgedir. As1
kisiye oturur durumdayken uygulanmalidir.

Damar i¢ine enjekte edilmez.

As1 deri alt1 (SC) veya intradermal (ID) yolla uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
18 yas ve altindaki kisilerde yeterli veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve ustiindeki kisilerde yeterli veri bulunmamaktadir.

Ozel uygulama durumlari:

Mevcut bilgiler 15181nda aktif COVID-19 hastalarina, 180 giin icerisinde COVID-19 hastaligini
gecirmis (PCR testiyle dogrulanmis) ve asmin uygulanmasindan onceki 10 giin igerisinde
dogrulanmis bir COVID-19 vakasiyla temas etmis kisilere uygulanmasi 6nerilmez.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Klinik ¢aligma ve veri bulunmamaktadir.

Eger TURKOVAC i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ile goriisiiniiz.

Herhangi bir akut, kronik veya alerjik hastaliginiz varsa bu konuda doktorunuza bilgi veriniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TURKOVAC kullandiysamz:

TURKOVAC 1 kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Liitfen aginin ambalajini veya kullanma talimatin1 da yaniniza almay1 unutmayiniz.

TURKOVAC kullanmay: unutursamz
Belirlenen dozun zamaninda uygulanmasi unutulursa veya herhangi bir nedenle yapilmasi
ertelenirse, takip eden dozlarin nasil uygulanacagini doktorunuza daniginiz.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TURKOVAC ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4, Olas

1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TURKOVAC’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir

Asagidakilerden biri gelisirse, DERHAL doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

- Belirt

ileri arasinda soluk kesilmesi, hiriltili solunum, ciltte dokiintii ile yiizde ve dudaklarda

kasint1 veya sisme bulunan alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlart).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, TURKOVAC’ a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

Enjeksiyon bolgesinde agr1

Yaygin

Enjeksiyon bolgesinde sertlik veya sisme
Bas agris1

Bogaz agrisi

Burun akintisi

Ishal

Kas agrisi

Yorgunluk

Oksiiriik

Burun tikaniklig:

Yaygin olmayan

Enjeksiyon bolgesindeki kol agrisi
Enjeksiyon bolgesinde kizariklik
Enjeksiyon bolgesinde hassasiyet
Go6z agrisi



e Bulanik gérme
e (GOgls agrisi

e Hapsirik

e Hipotansiyon
e Tagikardi

e Kusma
e Mide bulantisi
e Kabizlik

e Karin agrisi

¢ Yutma zorlugu
e Viicutta kasinti
e Belagnsi

e Ates
e Usiime
e Terleme

e Bas donmesi

e Koku kayb1

e Bogazda kasint1
e Eklem agrisi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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. TURKOVAC’mn saklanmas1?
TURKOVAC ‘1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2 - 8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Asinin donmamasina dikkat edilmelidir. Donmus
tirtinler ¢6ziiliip uygulanmamalidir. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak uygulayiniz.

Ambalajdaki/ kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra TURKOVAC'1 kullanmayiniz /
son kullanma tarihinden once kullaniniz.


http://www.titck.gov.tr/

As1 dolabinin herhangi bir rafinda muhafaza edilebilir.

As1 dolab1 6zelligi bulunmayan no-frost buzdolaplarinda (as1 dolab1 yok ise sadece no-frost
buzdolaplar1 kullanilmalidir) ise dolap i¢ cidarina temas etmeyecek ve lifleme kanallarinin
onilinde olmayacak sekilde tercihen iistten ikinci rafta ve rafin kapaga yakin tarafinda saklanmasi
gereklidir.

Dolap igerisinde tercihen donma gostergesi bulunmalidir.

Genigletilmis Bagisiklama Programi Genelgesine uygun soguk zincir saglanmalidir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edilirse TURKOVAC uygulanmaz.

Flakon en geg 8 saat i¢erisinde kullanilacak sekilde planlama yapilmalidir. A¢ilma saati flakonun
iizerine kaydedilmelidir. 8 saatin sonunda flakonda as1 kaldiysa kullanilmamali ve kalan asi
uygun sekilde imha edilmelidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya uygulanmayan asilari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

SBT Saglik Bilim ve Teknolojileri A.S.

Universiteler Mah. Sehit Mehmet Bayraktar Cad. No:3
Cankaya/ ANKARA

Uretim yeri:

DOLLVET Biyoteknoloji A.S.
Sanliurfa OSB 1. Kisim

Kog¢oren OSB Mah. 106. Cad. No:6
Eyyiibiye/SANLIURFA

Bu kullanma talimat1 10/05/2023 tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR
TURKOVAC opelesan siispansiyon seklindedir. Tabaka halinde ¢okeltiler ¢alkalama ile
giderilebilir, calkalamadan sonra tortu ya da kiimelesme kalmamalidir. Kullanmadan 6nce iyice
calkalanmalidir.

Asinin donmamasina dikkat edilmelidir. Donmus tirlinler ¢oziiliip uygulanmamalidir. Isiktan
koruyunuz.

Asi icerisinde yabanci partikiil fark edildiginde, asi ambalajinda ¢atlama veya bozukluk varsa
uygulanmaz.

Asepsi kurallarina uygun olarak flakonun tipasi antiseptikle silinmeli ve Saglik Bakanligi
tarafindan bu asiya uygun olarak dagitilan as1 enjektoriine 0,5 mL ¢ekilerek bekletmeden
uygulanmalidir. Bagka bir enjektor kullanilmamalidir.

1 doz 0,5 mL"dir.

18 yas lizerindeki kisilere 0,5 mL olarak 90° ac1 ile kas i¢ine (IM) olarak uygulanir.

5 doz as1 kullanilmast sonrasinda flakonda as1 kalmasi durumunda flakonda kalan miktar yeni
bir a1 dozu olarak kullanilmamali ve uygun sekilde imha edilmelidir.

Ast kas i¢i (IM) yolla enjekte edilmelidir. Tercih edilen enjeksiyon bolgesi deltoid bolgedir. Asi
kisiye oturur durumdayken uygulanmalidir.
Damar Igine Enjekte Edilmez. As1 subkutan (SC) veya intradermal (ID) yolla uygulanmamalidr.



