KULLANMA TALIMATI

MENVEQ 0.5 mL IM enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz iceren flakon
Meningokokkal {Serogrup A, C, W-135 ve Y) Oligosakkarit CRM197 Konjuge Asi

Kas i¢ine uygulanir.

* Etkin madde:
Bir doz (0.5 mL ¢ozelti halindeki ag1) asagidaki etkin maddeleri igerir:
Her bir toz flakonu sunlar igerir:

Meningokok grup A oligosakkarit ile 10 mikrogram
Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge 16.7 ila 33.3 mikrogram

Her bir ¢6zelti flakonu sunlan icerir:

Meningokok grup C oligosakkarit ile 5 mikrogram
Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge 7.11la 12.5 mikrogram
Meningokok grup W135 oligosakkarit ile 5 mikrogram
Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge 3.3 1la 8.3 mikrogram
Meningokok grup Y oligosakkarit ile 5 mikrogram
Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge 5.6 ila 10.0 mikrogram

« Yardimct maddeler:

Potasyum dihidrojen fosfat, sukroz, sodyum kloriir, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, disodyum
fosfat dihidrat, enjeksiyoniuk su.

Bu asty1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
3 ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.
* Bu agt kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu agtmn kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size énerilen dozun disinda yitksek veya diisiik
doz kullanmayniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

1L.MENVEQ nedir ve ne icin kullantlir?

2. MENVEOQ'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.MENVEQ nasi kullantlir?

4.0lasi yan etkiler nelerdir?

SMENVEO’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MENVEO nedir ve ne i¢in kullanihr?

* MENVEO enjeksiyonluk ¢6zelti igin toz ve ¢oziiciidiir.

Menveo tek doz igeren ambalajda beyaz ila grimsi beyaz toz seklinde MenA liyofilize konjugat
bileseni igeren 1 flakon ve berrak ¢ozelti seklinde MenCWY sivi konjugat bileseni igeren 1 flakon
seklinde kullanima sunulmustur.

* MENVEOQO meningokokkal agilan olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

*MENVEO Neisseria meningitidis bakterisinin serogrup A, C, W135 ve Y’ye maruziyet riski tasiyan
gocuklarin (2 yasindan itibaren), ergenlerin ve erigkinlerin yayilmaci hastah@ini 6nlemek iizere aktif
bagisiklama i¢in kullantlan bir asidir. Asi viicudunuzun bu bakterilere kars1 kendi savunmasin
koruyucu hiicreler olan antikorlar iiretmesini saglayarak olusturur.

*Neisseria meningitidis grup A, C, W135 ve Y bakterileri menenjit ve sepsis (kan zehirlenmesi) gibi
ciddi ve bazen hayat tehdit eden enfeksiyonlara neden olabilir.

*MENVEOQ asis1 kullamldiinda tek bagina bakteriyel menenjit veya difteriye neden olmaz.

2. MENVE(’’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MENVEQO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger siz veya ¢ocugunuz:
* Daha 6nce etkin maddelere veya MENVEQ nun diger herhangi bir maddesine alerjik bir reaksiyon
gosterdiyseniz,
» Daha 6nce difteri toksoidine (diger birgok asida kullanilan bir madde) alerjik bir reaksiyon
gosterdiyseniz,
« Onemli bir enfeksiyoz hastalifimz varsa (6rnegin bogaz agrisi, dksiiriik, soguk alginhg veya grip ile
yiiksek ates).

Asilama enfeksiyon veya ates diizelene kadar ertelenmelidir.

MENVEOQ’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde ve cocugunuzda:
* Kan pithtilagsma hastalif1 veya kan sulandiric: (antikoagiilanlar) kullanan hastalar gibi kaninizin
uygun sekilde pthtilagmasini engelleyen diger problemler varsa.

Bu as1 sadece meningokokkal grup A, C, W135 ve Y bakterilere karsi koruma saglamaktadir. Grup A,
C, WI135 ve Y disindaki diger bakterilere veya menenjit veya sepsise (kan zehirlenmesi) neden olan
digerlerine kars1 koruma saglamaz.

MENVEQO’nun, immiinosupresif’ (bagisiklik sistemini baskilayan) ilaglarin kullamim veya HIV
enfeksiyonu ve diger olasi nedenler yiiziinden bagisikhik sistemi zayiflamms kisilere uygulandigindaki
etkililigi hakkinda ¢ok az bilgi mevcuttur. Bu kisilerde MENVEQO’nun etkililiginin azalmas:
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muhtemeldir.

Tiim agilarla oldugu gibi, bu as1 sizi veya gocugunuzu meningokokkal grup A, C, W135 ve Y
bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlara karsi tam koruma saglamayabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

MENVEOQ’nun yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi:
MENVEOQO’nun uygulama agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

« flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

» Hamilelik boyunca MENVEO kullanim1 6nerilmemektedir. Ancak meningokokkal grup A, C, W1335
ve Y bakterilerle enfeksiyon agisindan yiiksek risk tagiyorsaniz doktorunuz MENVEQ kullanmaya
devam etmenizi dnerebilir.

* Tedaviniz sirastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Emzirme
e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

+ MENVEO emziren anneye uygulanacag) zaman dikkatli olunmalidir.

Arac ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerle ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamugtir.
MENVEO uygulamasini takiben sersemlik ¢ok nadir olarak bildirilmistir. Bu durum ara¢ ve makine
kullanma yeteneginizi gegici olarak etkileyebilir.

MENVEQ’nun iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

- Bu as1 doz basina 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasensodyum igermedigi
kabul edilebilir.

- Bu as1 doz basina | mmol (39 mg)'den daha az potasyum ihtiva eder; yani esasenpotasyum
icermedigi kabul edilebilir.

Sodyuma ve potasyuma bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmez. MENVEO’nun 0.5 mL’lik tek
dozunda 12.5mg sukroz bulunmaktadir.Sukroza bagh herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

2 ila 10 yas ¢ocuklarda, MENVEQ ile birlikte kullanim halinde diger ¢ocukluk asilarinin glivenliligini
ve immiinojenisitesini degerlendirmek i¢in veri mevcut degildir,
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Adolesanlarda (11 ila 18 vas), MENVEO diger asilarla aym1 zamanda verilebilir. Bunlar arasinda
tetanoz, azaltilmis difteri ve aseliiler bogmaca asis1 (Tdap) ve insan papillomavirus asis1 (HPV) yer
almaktadir.

MENVEOQO mutlaka gerekli olmadifi siirece dzellikle canli asilar olmak iizere, diger asilarla aym
zamanda uygulanmamalidir.

MENVEQ’'nun etkisi, bafigiklik sistemini baskilayan ilaglar kullanan kisilere uygulandiginda
azalabilir.

Diger agilar MENVEO nun uygulandigi koldan farkl bir kola enjekte edilmelidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa veya son zamanlarda bu agt disinda herhangi bir asilama yapidiysa liitfen doktorunuza
veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MENVEQ nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Cocuklar (2 yasindan itibaren), ergenler ve erigkinlerde:
As, tek bir doz (0.5 mL) dnerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MENVEO size veya ¢ocugunuza bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.

Asi ¢ocuklann (2 yagindan itibaren), ergenlerin ve erigkinlerin genellikle list kol kasina (deltoid)
uygulanir.

MENVEOQ hig¢bir kesul altinda damar igine, cilt altina ve deri altima uygulanmamahdir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

MENVEOQO 2 yasin altindaki gocuklarda kullamlmamalidir.
MENVEOQ 2 yas ve iizeri gocuk ve ergenlerde 0.5 mL’lik tek doz enjeksiyon seklinde uygulanmalidir.

Yashlarda kullanima:

MENVEQ’nun kullanimi ile ilgili 56-65 yasindaki bireylerle ilgili sinirh veri bulunmakta olup, 65 yas
lizerindeki bireylerle ilgili veri mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/karaciger yetmezligi:
Bilgi bulunmamaktadir.

Eger MENVEO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayiyf olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczactnz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MENVEO kullandiysamz:

MENVEO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.
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MENVEQ’yu kullanmay: unutursaniz:

MENVEQ tek doz olarak uygulanacagindan miimkiin degildir.

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

MENVEQ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

MENVEQ ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler konusunda bilgi bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MENVEO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Klinik ¢alismalar sirasinda bildirilen en yaygin yan etkiler genellikle sadece bir ila iki giin stirmiis
olup, genellikle siddetli bir sekilde goriilmemistir.

Cocuklarda (2 yasindan itibaren) klinik ¢ahgmalar siiresince rapor edilen yan etkiler asafida
listelenmigtir.
Cok yaygin (10 hastadan en az 1’inde goriilebilir):

Uykulu olma

Bas agrisi

Sinirlilik

Genel iyi hissetmeme

Enjeksiyon bolgesinde agr1

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (< 50 mm)
Enjeksiyon bélgesi sertligi (< 50 mm)
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Yaygin (10 hastanin en fazla birinde goriilebilir):

Yeme aliskanliginda degisiklik
Bulanti

Kusma

Ishal

Ddékiintii

Kas agnsi

Eklem agrisi

Usiime

>38°C ates

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (> 50 mm)
Enjeksiyon bolgesi sertligi (> 50 mm)

Yaygin olmayan (100 hastanin en fazla birinde goriilebilir):

o Enjeksiyon bélgesinde kasinti

Adolesanlarda (11 yagindan itibaren) ve yetigkinlerde, klinik galigmalar siiresince rapor edilen
yan etkiler asagida listelenmistir.

Cok yaygin:

e Basagnsi




Bulanti

Enjeksiyon boélgesinde agrn

Enjeksiyon boélgesinde kizankhk (< 50 mm)
Enjeksiyon bolgesi sertligi (< 50 mm)
Enjeksiyon bélgesinde kasinu

Genel iyi hissetmeme

Yaygm:

Dokiinti

Enjeksiyon bdlgesinde kizanklik (> 50 mm}
Enjeksiyon bélgesi sertligi (> 50 mm)
>38°C ates

Usiime

Yaygin olmayan:
o Sersemiik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. MENVEQO’nun saklanmasi

MENVEQO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C aras1 sicakhiklarda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayimiz.Donmus {iriinleri ¢6ziip
kullanmayiniz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymniz.

Flakonlar sulandirildiktan hemen sonra kullamlmalidir. Bununla birlikte 25°C veya altinda 8 saate
kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MENVEQ 'vu kullanmaymiz.

Ast farkl son kullanma tarihlerine sahip olabilecek bir toz flakonu ve bir ¢ozelti flakonu igermektedir.
Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dért rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade
eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz MENVEQO’yu sehir suyuna veya ¢Ope atmaymz. Bu
konuda eczacimiza danigimz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MENVEQ’yu kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: NOVARTIS Urlinleri. Yenisehir Mah. Dedepasa Cad., Elif Sok. 34912 Kurtkdy
Istanbul, Tiirkiye

Uretim yeri: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.,Bellaria-Rosia, Sovicille / Italya

Bu kullanma talimat: ../../... tarihinde onaylanmugtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:




Asinuin sulandirilarak hazirlanmast:

MENVEQO, MenA liyofilize konjugat bileseninin (flakonda) MenCWY siv1i konjugat bilegeni
(flakonda) ile sulandirilmasiyla uygulama igin hazirlanmalidir.

Cozelti flakonunun tiim igerigi ¢ekilir ve bu, ¢gekme igin uygun bir igne kullanilarak flakondaki tozu
sulandirmak igin kullamlir. Sulandirilan flakon as1 ¢ozillene kadar giiglii bir gekilde c¢alkalanir,
Flakonun tiim igerigi bir enjektore ¢ekilir. Dozun ¢ekilmesini takiben flakonda az miktarda sivinin
kalmasimin normal oldugu akilda bulundurulmahidir. Enjeksiyondan 6nce igne uygulama i¢in uygun
olanla degistirilir.

Asimin enjeksiyonundan dnce enjektdrde hava kabarcigi olmamasina dikkat edilir.

Sulandirarak hazirlamay1 takiben ag1, goriiniir yabanc cisimler icermeyen berrak, renksiz ile agik sar
bir ¢6zeltidir. Yabanet bir partikiiliin gériilmesi ve/veya fiziksel ozellikte bir degisikligin gézlenmesi
durumunda ag1 atilir.

MENVEQ tercihen deltoid kasina intramiiskiiler bir enjeksiyonla uygulanir.

As1 bir toz flakonu ve bir ¢ozelti flakonu igermekte olup, bunlar farkli son kullanma tarihlerine sahip
olabilir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atitk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinm Kontrolit Yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.




