Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1l/pediasure-plus-vanilya-aromali-200-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DB

KULLANMA TALIMATI

MENVEO 0.5 mL IM enjeksiyonluk c¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz iceren flakon
Meningokokkal (Serogrup A, C, W-135 ve Y) Oligosakkarit CRM197 Konjuge As1

Kas icine uygulanir.

* Etkin madde:
Bir doz (0.5 mL cozelti halindeki as1) asagidaki etkin maddeleri igerir:
Her bir toz flakonu sunlar igerir:

Meningokok grup A oligosakkarit ile 10 mikrogram
Corynebacterium diphtheriae CRM 197 proteinine konjuge 16.7 ila 33.3 mikrogram

Her bir ¢ozelti flakonu sunlari igerir:

Meningokok grup C oligosakkarit ile 5 mikrogram
Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge 7.11la 12.5 mikrogram
Meningokok grup W 135 oligosakkarit ile 5 mikrogram
Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge 3.3 ila 8.3 mikrogram
Meningokok grup Y oligosakkarit ile 5 mikrogram
Corynebacterium diphtheriae CRM 197 proteinine konjuge 5.6 ila 10 mikrogram

e Yardimci maddeler:

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

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu a1 kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu asinin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik
doz kullanmaymiz.




Bu Kullanma Talimatinda:

1.MENVEO nedir ve ne icin kullanilir?

2. MENVEO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.MENVEQO nasu kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.MENVEOQO’nun saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. MENVEQ nedir ve ne icin kullamlir?

* MENVEO enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢oziiciidiir.

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

* MENVEO meningokokkal asilar1 olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

*MENVEQO Neisseria meningitidis bakterisinin serogrup A, C, W135 ve Y’ye maruziyet riski tagityan
ergenlerin (11 yasindan itibaren), tiim viicut sistemlerine yayilan (invaziv) meningokokal menenjit
hastaligin1 6nlemek iizere aktif savunmay1 saglamak (bagisiklama) i¢in kullanilan bir asidir. Ast
viicudunuzun bu bakterilere kars1 kendi savunmasini koruyucu hiicreler olan antikorlar tiretmesini
saglayarak olusturur.

*Neisseria meningitidis grup A, C, W135 ve Y bakterileri menenjit ve sepsis (kan zehirlenmesi) gibi
ciddi ve bazen hayat1 tehdit eden enfeksiyonlara neden olabilir.

*MENVEQO asis1 kullanildiginda tek basina bakteriyel menenjit veya difteriye neden olmaz.

2. MENVEOQO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MENVEOQO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger siz veya ¢cocugunuz:
* Daha once etkin maddelere veya MENVEQO’nun diger herhangi bir maddesine alerjik bir reaksiyon
gosterdiyseniz,
* Daha once difteri toksoidine (diger bir¢ok asida kullanilan bir madde) alerjik bir reaksiyon
gosterdiyseniz,
» Onemli bir enfeksiyoz hastaligiiz varsa (6rnegin bogaz agrisi, oksiiriik, soguk alginlig1 veya grip ile
yiiksek ates).

Asilama enfeksiyon veya ates diizelene kadar ertelenmelidir.

MENVEO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde ve ¢ocugunuzda:
* Hemofili veya kan sulandiric1 (antikoagiilanlar) kullanan hastalar gibi kanimizin uygun sekilde
pthtilasmasin1 engelleyen diger problemler varsa.

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

MENVEOQO’nun, immiinosupresif (bagisiklik sistemini baskilayan) ilaglarin kullammi veya HIV
enfeksiyonu ve diger olasi nedenler yiiziinden bagisiklik sistemi zayiflamis kisilere uygulandigindaki
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etkililigi hakkinda cok az bilgi mevcuttur. Bu kisilerde MENVEO’nun etkililiginin azalmasi
muhtemeldir.

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

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

MENVEO’nun yiyecek ve icecek ile kullamilmasi:
MENVEQO’nun uygulama acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

* Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

* Hamilelik boyunca MENVEO kullanim1 6nerilmemektedir. Ancak meningokokkal grup A, C, W135
ve Y bakterilerle enfeksiyon agisindan yiiksek risk tasiyorsaniz doktorunuz MENVEO kullanmaya
devam etmenizi 6nerebilir.

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

Emzirme
* Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

* MENVEO emziren anneye uygulanacagl zaman dikkatli olunmalidir.

Arac ve makine kullanimm

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerindeki etkilerle ilgili herhangi bir c¢alisma
yaptlmamistir MENVEO uygulamasini takiben sersemlik ¢ok nadir olarak bildirilmistir. Bu durum
ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi gecici olarak etkileyebilir.

MENVEO’nun iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

- Bu as1 doz basina 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasen “sodyum icermez”.

- Bu as1 doz bagina 1 mmol (39 mg)’den daha az potasyum ihtiva eder; yani esasen “potasyum
icermez”.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

MENVEOQ diger asilarla ayn1 zamanda verilebilir. Bunlar arasinda tetanoz, azaltilmis difteri ve
aseliiler bogmaca asis1 (Tdap) ve insan papillomavirus asist (HPV) yer almaktadir.

MENVEO mutlaka gerekli olmadig: siirece ozellikle canli asilar olmak {iizere, diger asilarla aym
zamanda uygulanmamalidir.



MENVEO’nun etkisi, bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar kullanan kisilere uygulandiginda
azalabilir.

Diger agilar MENVEQO’nun uygulandigi koldan farkl bir kola enjekte edilmelidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandinizsa veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen doktorunuza
veya eczactniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MENVEO nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Eriskinlerde:

MENVEO 0.5 mL’lik tek doz enjeksiyon seklinde uygulanmalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

MENVEQO size veya ¢cocugunuza bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.

As iist kol kasina (deltoid) uygulanacaktir.

MENVEO hicbir kosul altinda damar icine, cilt altina ve deri altina uygulanmamahidir.
As1 uygulayacak saglik personeli tarafindan hazirlanarak size uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

MENVEQO 11 yasn altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
MENVEO 11 yas ve lizeri ¢ocuk ve ergenlerde 0.5 mL’lik tek doz enjeksiyon seklinde
uygulanmalidir.

Yashlarda kullanin:

MENVEQO’nun kullanima ile ilgili 55-65 yasindaki bireylerle ilgili sinirh veri bulunmakta olup, 65 yas
tizerindeki bireylerle ilgili veri mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bilgi bulunmamaktadir.

Eger MENVEO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MENVEO kullandiysamz:

MENVEQO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



MENVEOQO’yu kullanmay1 unutursamz:
MENVEQO tek doz olarak uygulanacagindan miimkiin degildir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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

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

Sinir sistemi hastaliklar::

Cok yaygin:

Bas agris1

Yaygin olmayan:

Sersemlik

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok yaygin:
Bulanti

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Yaygin:
Dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin:

Enjeksiyon bolgesi agrisi, enjeksiyon bolgesinde kizariklik (<50 mm), enjeksiyon bolgesi sertligi
(<50 mm), enjeksiyon bolgesinde kasinti, halsizlik

Yaygin:

Enjeksiyon bolgesi kizarikligi (>50 mm), enjeksiyon bolgesi sertligi (>50 mm), ates > 38°C, titreme
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczactnizi bilgilendiriniz.

5. MENVEO’nun saklanmasi

MENVEQO’ yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
2-8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayimiz. Dondurmaymiz.Donmus {iriinleri ¢oziip
kullanmayiniz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Flakonlar sulandirildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Bununla birlikte 25°C veya altinda 8 saate
kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MENVEOyu kullanmayiniz.

As1 farkli son kullanma tarihlerine sahip olabilecek bir toz flakonu ve bir ¢ozelti flakonu icermektedir.
Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yil1 gosterir. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade
eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz MENVEQO’yu sehir suyuna veya ¢Ope atmayiiz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MENVEQO’yu kullanmayiniz.

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

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

Bu kullanma talimati 02/11/2011 tarihinde onaylanmastir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Asinin sulandirilarak hazirlanmasi:

MENVEO, MenA liyofilize konjugat bileseninin (flakonda) MenCWY sivi konjugat bileseni
(flakonda) ile sulandirilmasiyla uygulama i¢in hazirlanmalidir.

Cozelti flakonunun tiim igerigi cekilir ve bu, ¢cekme icin uygun bir igne kullanilarak flakondaki tozu
sulandirmak i¢in kullanilir. Sulandirilan flakon as1 c¢oziilene kadar giiclii bir sekilde calkalanir.
Flakonun tiim igerigi bir enjektore cekilir. Dozun cekilmesini takiben flakonda az miktarda sivinin
kalmasinin normal oldugu akilda bulundurulmalidir. Enjeksiyondan 6nce igne uygulama i¢in uygun
olanla degistirilir.

Asinin enjeksiyonundan once enjektorde hava kabarcigi olmamasina dikkat edilir.

Sulandirarak hazirlamayi takiben asi, goriiniir yabanci cisimler icermeyen berrak, renksiz ile acik sar1
bir ¢ozeltidir. Yabanci bir partikiiliin goriilmesi ve/veya fiziksel 6zellikte bir degisikligin gdzlenmesi
durumunda as atilir.

MENYVEO tercihen deltoid kasina intramiiskiiler bir enjeksiyonla uygulanir.

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

Kullanilmayan tiim iiriinler veya atik maddeleri yerel gerekliliklerle uyumlu olarak imha edilmelidir.



