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KULLANMA TALIMATI

NIMENRIX 0.5mL IM enjeksiyon icin toz iceren flakon ve ¢oziicii iceren kullanima hazir
enjektor
Meningokokal polisakkarit grup A, C, W-135 ve Y konjuge as1

Kas i¢ine uygulanir.

Etkin madde:

Bir doz sulandirilmis as1 (0.5 mL) igerisinde;

Neisseria meningitidis serogrup A polisakkariti* 5 mikrogram
Neisseria meningitidis serogrup C polisakkariti' 5 mikrogram
Neisseria meningitidis serogrup W-135 polisakkariti* 5 mikrogram
Neisseria meningitidis serogrup Y polisakkariti* 5 mikrogram

ltetanoz toksoid tastyici proteine konjuge 44 mikrogram

Yardimct maddeler: sukroz, trometamol, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

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

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu asimin kullanimi sonrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu agiyt
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIMENRIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIMENRIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NIMENRIX nasi kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NIMENRIX in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. NIMENRIX nedir ve ne icin kullamhir?
NIMENRIX 12 ayliktan itibaren ¢ocuklara, ergenlere ve yetiskinlere Neisseria meningitidis tip A, C,
W-135 ve Y bakterilerinin olusturdugu tiim viicut sistemlerine yayilan (invaziv) meningokokal

menenjit hastalifin1 6nlemek {izere aktif savunmay1 saglamak (bagisiklama) i¢in kullanilan bir asidir.



As1 viicudunuzun bu bakterilere karsi kendi savunmasint koruyucu hiicreler olan antikorlar
liretmesini saglayarak olusturur.

Neisseria meningitidis tip A, C, W-135 ve Y bakterileri genellikle menenjite (beyini saran zarda
olusan enfeksiyon) ve septisemiye (kanda enfeksiyon) yol agar. Bu hastaliklar yiiksek derecede
bulasici ve bazen de 6ldiiriicii olabilir. Asinin bu hastaliklara neden olmasi beklenmez.

Tiim asilarda oldugu gibi, NIMENRIX asilanan herkesi tamamen koruyamayabilir.

NIMENRIX sadece asmin gelistirilmesinde kullanilan Neisseria meningitidis grubu bakterilerin
olusturdugu enfeksiyonlara kars1 koruyacaktir.

NIMENRIX, tek dozluk cam flakon icerisinde beyaz bir toz ve kullanima hazir cam enjektor
icerisinde berrak renksiz 0.5 mL’lik ¢6ziicii ile kullanima sunulmaktadir. Paket igerisinde 1 adet toz
igceren flakon ve ¢oziicii igeren kullanima hazir enjektor bulunabilir. Paket igerisinde igne bulunabilir

veya bulunmayabilir.

2. NIMENRIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NIMENRIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Siz veya ¢cocugunuz NIMENRIX’e ya da NIMENRIX igindeki herhangi bir maddeye alerjik (asir1
duyarli) iseniz. NIMENRIX icerisindeki etkin maddeler ve diger maddeler kullanma talimatinin
basinda listelenmektedir. Alerjik reaksiyon belirtileri kagintili deri dokiintiisiinii, nefes darligini ve

yilizde veya dilde sismeyi igerebilir.

NIMENRIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Siz veya c¢ocugunuz yiiksek atesle seyreden ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz. Bu durumda
asilama islemi siz veya ¢ocugunuz iyilesene kadar ertelenecektir. Soguk alginlig1 gibi 6nemsiz bir
enfeksiyon problem ¢ikarmayabilir, ancak bu durumda 6nce doktorunuzla konusunuz.

e Sizde veya ¢ocugunuzda bir kanama problemi varsa veya kolay morarma oluyorsa.

e Bagisiklik sistemi zayiflamis kisiler (6rnegin HIV enfeksiyonuna veya bagisiklik sistemini

baskilayan ilaglara bagli), NIMENRIX’den tam fayda elde edemeyebilirler.

Herhangi bir igne ile enjeksiyon Oncesinde veya sonrasinda bayilma olabilir. Bu sebeple, daha
onceden yapilan bir enjeksiyon sirasinda Siz veya ¢ocugunuz bayildiysaniz, bu durumu doktorunuza

veya hemsirenize sOyleyiniz.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, Siz veya ¢ocugunuz igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

NIMENRIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas icine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmak istiyorsaniz doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz hamilelik esnasinda NIMENRIX kullanmanin olas1 risk ve yararlarini size

anlatacaktir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
NIMENRIX’in ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez ancak eger kendinizi iyi

hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

NIMENRIX i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

NIMENRIX her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda “sodyum
icermez”’.

NIMENRIX’in 0.5mL’lik tek dozunda 28 mg sukroz bulunmaktadir. Uygulama yolu nedeniyle
sukroza bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Siz ya da c¢ocugunuz, viicudunuzun enfeksiyonlarla savasacak bagisiklik sisteminin etkinligini
diisiirecek ilaclar alryorsaniz, NIMENRIX etkili olamayabilir.

NIMENRIX, hepatit-A ve hepatit-B asilari, kizamik-kabakulak-kizamik¢ik, kizamik-kabakulak-
kizamikgik-sugicegi, 10-valan pnomokokal konjuge as1 veya adjuvan eklenmemis mevsimsel grip
asis1 gibi asilarla ayn1 anda uygulanabilir.

NIMENRIX, yasamin ikinci yilinda, DTaP-HBV-IPV/Hib asis1 gibi hepatit B, inaktif ¢ocuk felci veya
Haemophilus influenza tip b igeren kombine difteri-tetanoz-aseliiler bogmaca asis1 dahil, kombine
difteri-tetanoz-aseliiler bogmaca asisindan bir ay dnce ya da ayn1 zamanda uygulanabilir.

Her tip as1 i¢in ayr1 bir enjeksiyon bolgesi kullanilacaktir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NIMENRIX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Tek bir enjeksiyonda (0.5 mL) uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
NIMENRIX kas icine enjeksiyon seklinde uygulanir.

Asi asla damar igine, deri igine ya da deri altina enjekte edilmemelidir.

Eger NIMENRIX in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciiza bildiriniz.

Kullanmamz gerekenden fazla NIMENRIX kullandiysamz:
NIMENRIX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

NIMENRIX’i kullanmay1 unutursamz:
Eger siz veya cocugunuz planlanmis bir enjeksiyonu kagirirsa, bagka bir randevu almak igin
doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NIMENRIXin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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.



Cok yaygin goriilebilen yan etkiler:

Istah azalmasi

Uyaranlara (1s1k, ses ve benzeri uyaranlar) karsi asir1 duyarli olma durumu
Uyusukluk

Basagrisi

Ates

Enjeksiyon bolgesinde sisme, agr1 ve kizariklik

Yorgunluk hissi.

Yaygin goriilebilen yan etkiler:

Ishal, kusma ve bulant1 dahil olmak iizere sindirim sistemi belirtileri
Enjeksiyon bolgesinde kan birikmesi (hematom).

Yaygin olmayan yan etkiler:

Uykusuzluk

Aglama

Bas donmesi

Ozellikle deride olmak iizere hislerde ve duyarlilikta azalma
Kasint1

Dokiintii

Kaslarda agr1

Kol ve bacaklarda agr1

Genel olarak kendini iyi hissetmeme

Enjeksiyon bolgesinde reaksiyon (6rn. enjeksiyon bolgesinde sertlesme, kasinti, sicaklik, his
kayb1 gibi).

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NIMENRIiX’in saklanmasi

NIMENRIX'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C—8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Dondurmayiniz (buzlukta saklamayiniz).

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIMENRIX'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelmektedir.

Kullanmadiginiz asilari sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.



Ruhsat sahibi:
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Uretici:
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Rue de I’Institut 89
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Bu kullanma talimati en son 22/07/2013 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR:
NIMENRIX, kullanima hazir enjektdr igeriginin “tamaminin” toz igeren flakona eklenmesiyle
sulandirilmalidir.

Igneyi enjektdre takmak icin asagidaki resme bakiniz. NIMENRIX ile birlikte verilen enjektér,
resimde anlatilan enjektorden biraz farkli olabilir.

Igne e igne koruyucu

Enjektor

Enjektor pistonu

Enjektor govdesi

Enjektor kapagi

1. Enjektor gdvdesini bir elde tutarak (enjektor pistonundan tutmaktan sakininiz), enjektor kapagini
saat yoniiniin tersine ¢evirerek aginiz.
2. lIgneyi enjektore takmak icin, igneyi saat yoniinde kilitlenene kadar ¢eviriniz (Bkz. resim)

3. Ignenin koruyucu kapagini ¢ikartiniz (biraz zorlanabilirsiniz).

Coziicliyli toza ekleyiniz. Coziiciiyii toza ekledikten sonra; toz, ¢oziicii i¢inde tamamen ¢dziinene
kadar karigim iyice ¢alkalanmalidir.

Sulandirilan as1 berrak renksiz bir ¢ozeltidir.

Sulandirilan as1, uygulanmadan Once herhangi bir yabanci parcacik ve/veya fiziksel goriiniimiinde
degisiklik acisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir. Bunlardan birinin goriilmesi durumunda asiy1
kullanmadan atiniz.

Sulandirildiktan sonra as1 hemen uygulanmalidir.

Asty1 uygulamak i¢in yeni bir igne kullanilmasi gerekmektedir.

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.



