KULLANMA TALIMATI

MENVEO 0,5 mL IM enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz iceren flakon
Meningokokal (Serogrup A, C, W-135 ve Y) Oligosakkarit CRM197 Konjuge As1

Kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde:
Bir doz (0,5 mL ¢ozelti halindeki as1) asagidaki etkin maddeleri igerir:
Her bir toz flakonu sunlart igerir:

Meningokok grup A oligosakkarit ile ...........ccccoeoeiiiininiinnns 10 mikrogram

Corynebacterium diphtheriae CRM 197 proteinine konjuge ........ 16,7’den 33,3 mikrograma
kadar

Her bir ¢ozelti flakonu sunlari igerir:

Meningokok grup C oligosakkarit ile..........c.ccccoeviiiiiiiciiciienne 5 mikrogram

Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge ........ 7,1’den 12,5 mikrograma
kadar

Meningokok grup W135 oligosakkarit ile..............ccccoveviiieinennnne 5 mikrogram

Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge ....... 3,3’ten 8,3 mikrograma
kadar

Meningokok grup Y oligosakkarit ile .............cccccooveviiiieiicinenns 5 mikrogram

Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinine konjuge ........ 5,6’dan 10,0 mikrograma
kadar

e Yardimci maddeler:
Potasyum dihidrojen fosfat, sukroz, sodyum klorir, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat,
disodyum fosfat dihidrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz,

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MENVEO nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MENVEQO’nun saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0S3kOMOFyQ3NRQ3NRak1UZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. MENVEO nedir ve ne i¢in kullanihir?

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

e MENVEO meningokok asilari olarak adlandirilan bir as1 grubuna dahildir.

e MENVEO Neisseria meningitidis bakterisinin serogrup A, C, W135 ve Y’ye maruziyet riski
tastyan c¢ocuklarin (2 aydan itibaren), ergenlerin ve eriskinlerin yayilmaci hastaligini
onlemek lizere aktif bagisiklama i¢in kullanilan bir asidir.

As1 viicudunuzun bu bakterilere karsi kendi savunmasini koruyucu hiicreler olan antikorlari
iiretmesini saglayarak olusturur.

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

e MENVEO bakteriyel menenjite neden olmaz. Asinin iceriginde difteriye neden olan
bakteriden elde edilen bir protein (CRM197) yer almaktadir. Ancak MENVEOQO difteriye
kars1 koruma saglamaz. Bu nedenle siz veya ¢ocugunuz doktorunuz tarafindan onerildigi
takdirde difteriden korunmak igin ayrica agilanmalisiniz.

2. MENVEOQO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MENVEO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger siz veya ¢cocugunuz:

e Daha Once etkin maddelere veya MENVEQO’nun diger herhangi bir maddesine alerjik bir
reaksiyon gosterdiyseniz,

e Daha 6nce difteri toksoidine (diger birgok asida kullanilan bir madde) alerjik bir reaksiyon
gosterdiyseniz,
Alerjik reaksiyon belirtileri kasintili deri dokiintiisii, nefes darlig1 ve ylizde veya dilde
sismeyi igerebilir.

Bunlardan herhangi birinin sizin i¢in gegerli oldugunu diistiniiyorsaniz, doktorunuza daniginiz.

MENVEOQ’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde ve ¢cocugunuzda:

Yiiksek ates ile birlikte ciddi bir enfeksiyonunuzun olmasi. Bu olgularda asilama iyilesmeye
kadar ertelenebilir. Soguk alginlig1 gibi kiigiik bir enfeksiyon bir problem olusturmayacaktir,
ancak once doktorunuza daniginiz.

Kan pihtilagma hastaligi veya kan sulandirici (antikoagulanlar) kullanan hastalar gibi kaninizin
uygun sekilde pithtilasmasini engelleyen diger problemler varsa.

Herhangi bir igne ile enjeksiyon dncesinde veya sonrasinda bayilma olabilir, bu sebeple daha
onceki enjeksiyonlar ile siz veya cocugunuz bayildiysaniz doktorunuza veya hemsirenize
soyleyiniz.

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

MENVEO’nun, imminosupresif (bagisiklik sistemini baskilayan) ilaglarin kullanimi veya HIV
enfeksiyonu ve diger olasi nedenler yiiziinden bagisiklik sistemi zayiflamis kisilere
uygulandigindaki etkililigi hakkinda ¢ok az bilgi mevcuttur. Bu kisilerde MENVEQO’nun
etkililiginin azalmas1 muhtemeldir.

Ekulizumab gibi bagisiklik sisteminin kompleman aktivasyonu olarak bilinen boliimiinii bloke
eden tedavi alinmasi. Menveo ile asilanmig olsaniz dahi N. meningitidis A, C, W-135 ve Y
bakterilerinin neden oldugu hastalik agisindan yiiksek risk olusturmaktadir.

Cok erken dogan bebekler (gebeligin < 28. haftasinda dogan) ve 6zellikle solunum sistemi
gelisimi eksikligi hikayesi olanlarda agilama serilerinin uygulanmasinda olas1 nefes almada
gecici durma (apne) riskine karsi 48-72 saat solunum sisteminin izlenmesi gerekmektedir.
Prematire dogan bir bebekte MENVEOQ da dahil olmak tizere bir intramuskuler aginin ne zaman
yapilacagi konusundaki karar, bebegin tibbi durumu ve asilamanin potansiyel yarar ve olasi
risklerinin dikkate alinmasina dayanmalidir.

Gecmiste Guillan-Barré Sendromu (viicudun tamaminda veya bir kisminda gegici olarak
hareket ve his kaybi) dykiisii olan kisilerde MENVEO’nun uygulanip uygulanmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

Size veya ¢ocugunuza bir yildan uzun bir siire 6nce MENVEO uygulandiysa ve meningokok
grup A bakterisine maruz kalma riskiniz bulunuyorsa, korumanin devami igin tekrar doz
uygulanmasi diisiiniilebilir. Tekrar dozun uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar
verecektir.

Dort dozluk program, serogrup A’nin yerel olarak yaygin oldugu bolgelere uluslararasi seyahat
eden 1 yas alt1 ¢ocuklarda diisiiniilmelidir.

Tim agilarla oldugu gibi, bu as1 sizi veya ¢ocugunuzu meningokok grup A, C, W135 ve Y
bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlara kars1 tam koruma saglamayabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

Biyolojik tibbi tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismive
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

MENVEOQO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
MENVEOQO’nun uygulama agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, size bu ila¢ uygulanmadan 6nce doktorunuza daniginiz. Ancak
meningokok grup A, C, W135 ve Y bakterilerle enfeksiyon agisindan yiiksek risk
tastyorsaniz doktorunuz MENVEO kullanmaya devam etmenizi 6nerebilir.
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Emzirme
e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e MENVEO emziren anneye uygulanacagi zaman dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

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

MENVEQO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

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

- Buasidoz basina 1 mmol (39 mg)’den daha az potasyum ihtiva eder; yani aslinda “potasyum
icermez”.

Sodyuma ve potasyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
MENVEDO diger asilarla ayn1 zamanda verilebilir fakat enjeksiyon yoluyla uygulanan diger
agilar tercihen, MENVEQO nun uygulandigindan farkli bir uzva uygulanmalidir.

Ayni1 anda birden fazla a1 uygulaniyorsa farkli enjeksiyon yerleri kullanilmalidir.

Bunlar arasinda Tetanoz, Azaltilmis Difteri, Aseliiler Bogmaca Asisi (Tdap) ve Insan
Papillomavirus Asist HPV), Difteri, Tetanoz ve Aseliler Bogmaca Asis1 (DTap), Haemophilus
influenzae tip b (Hib), inaktive ¢ocuk felci asis1 (IPV), Hepatit B asis1 (HBV), Hepatit A asis1
(HAV), 7 degerlikli ve 13 degerlikli Pnémokok Konjuge Asis1 (PCV-7 ve PCV13), 5 degerlikli
rotaviriis asist ve ve kizamik, kabakulak, rubella ve varisella asist (MMRYV) ile birlikte sar1
humma, tifo (Vi polisakkaridi), Japon ensefaliti, kuduz asilari ve ¢ok bilesenli meningokok grup
B asis1 (rekombinant, adsorbe) yer almaktadir.

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

Diger asilar MENVEQO’nun uygulandig1 koldan farkli bir kola enjekte edilmelidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa veya son zamanlarda bu as1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MENVEQ nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Cocuklarda (2 ayliktan itibaren), ad6lesanlarda ve erigkinlerde:
e 2 ila 6 aylik ¢ocuklar i¢in a1 programi

3 doz semasi1’*:

2 ila6aylikken asilamanin baslandigi gocuklarda MENVEO’nun her biri 0,5 mL’lik iki dozu
en az 2 aylik araliklarla verilmeli, ti¢lincli doz yasamin ikinci yilinda uygulanmalidir.

*Daha iyi serogrup A korumasi gerekiyorsa (6rnegin, serogrup A'nin yaygin oldugu bolgelere

seyahat edenler), 4 dozlu bispragramnkublaminradadatmzalanmistir.
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# Invaziv menenjokok hastalig1 riskinin arttig1 tibbi durumlari olan bebekler, 4 dozlu bir
program almalidir.

4 doz semasi:
2 ila 6 aylikken asilamanin basladig: kiiciik ¢ocuklarda MENVEO’nun her biri 0,5 mL’lik {i¢

dozu en az 2 aylik araliklarla verilmeli, dordiincii doz yasamin ikinci yilinda uygulanmalidir
(12-16 ay).

Asilama 2. ayda baglatildiginda 2., 4., 6. ve 12. aylarda olmak iizere 4 doz uygulanmasi
durumunda etkilidir.

e 71ila 23 aylik ¢ocuklar i¢in ag1 programi
7 ila 23 aylik asilanmamis ¢ocuklarda MENVEOQ her biri tek doz (0,5 mL) halinde iki doz
seklinde, ikinci doz yasamin ikinci yilinda ve ilk dozdan en az 2 ay sonra uygulanir.

e 2 ile 10 yas arasi ¢ocuklar i¢in as1 programi
MENVEO tek doz (0,5 mL) halinde uygulanmalidir.

e Adolesanlar ve erigkinler i¢in doz programi (11 yasindan itibaren)
MENVEO tek doz (0,5 mL) halinde uygulanmalidr.

Uygulama yolu ve metodu:
MENVEQO size veya ¢ocugunuza bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.

As1 bebeklerde tercihen uyluga ya da cocuklarin (2 yasindan itibaren), ergenlerin ve eriskinlerin
genellikle iist kol kasina (deltoid), kas i¢ine uygulanir.

MENVEO hicbir kosul altinda damar i¢ine, cilt altina ve deri altina uygulanmamahdar.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
MENVEO 2 ayliktan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
MENVEO’nun kullanimt ile ilgili 56-65 yasindaki bireylerle ilgili sinirl: veri bulunmakta olup,
65 yas tizerindeki bireylerle ilgili veri mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

MENVEOQO’nun bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir. Bu gibi hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MENVEO kullandiysamz:
MENVEO ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MENVEOQO’yu kullanmaygu paturs amisironik imza ile imzalanmistir.
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Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

MENVEO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
MENVEQO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda bilgi bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, MENVEO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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

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
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cocuklarda (2 ila 23 aylik) klinik ¢caligsmalar sirasinda rapor edilen yan etkiler asagida
listelenmistir.

Cok yaygin:

Yeme bozukluklari

Sirekli aglama

Uykulu olma

Ishal

Kusma

Sinirlilik

Enjeksiyon bolgesinde hassasiyet
Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (<50 mm)
Enjeksiyon bolgesinde sertlesme (<50 mm)

Yaygin:

e Dokiintu

e Enjeksiyon bolgesinde siddetli hassasiyet
o Ates

Yaygin olmayan:
¢ Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (>50 mm)
e Enjeksiyon bolgesinde sertlesme (>50 mm)

Cocuklarda (2-10 aras1) klinik calismalar siiresince rapor edilen yan etkiler asagida
listelenmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cok yaygin:

e Uykulu olma

e Bas agrisi

e Sinirlilik

e Genel iyi hissetmeme

e Enjeksiyon bolgesinde agri

e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (< 50 mm)
e Enjeksiyon bolgesi sertligi (< 50 mm)

Yaygin:

¢ Yeme aliskanliginda degisiklik

e Bulanti

Kusma

Ishal

Dokuntu

Kas agrisi

Eklem agris1

Usiime

>38°C ates

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

Yaygin olmayan:
e Enjeksiyon bolgesinde kasinti

Adolesanlarda (11 yasindan itibaren) ve yetiskinlerde, klinik ¢aligmalar siiresince rapor
edilen yan etkiler asagida listelenmistir.

Cok yaygin:

Bas agris1

Bulant1

Enjeksiyon bolgesinde agri

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (< 50 mm)
Enjeksiyon bolgesi sertligi (< 50 mm)
Genel iyi hissetmeme

Kas agrist

Yaygin:

Dokdintu

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (> 50 mm)
Enjeksiyon bolgesi sertligi (> 50 mm)
>38°C ates

Usiime

Eklem agris1

Yaygin olmayan:
e Sersemlik

: H = H , guvenli elektronik imza ile imzalanmustir.
)
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Pazarlama sonrasi spontan raporlardan elde edilen advers reaksiyon bildirimleri (tim
yas gruplari)

Bu olaylar boyutu belli olmayan bir popiilasyondan goniillii olarak bildirildigi i¢in sikliklarini
giivenli bir sekilde hesaplamak ya da tiim olaylar i¢in as1 maruziyeti ile nedensel bir iligki
kurmak miimkiin degildir.

Bilinmiyor:

¢ Genislemis lenf diigtimleri

e Asi yapilan bolgede seliilit (cildin portakal kabugu seklinde gozikmesi)

e Deri iizerinde olusan dokiintii, kasint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun diger
bolgelerinin sismesi, nefes darligi, hiriltili soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini gosteren asir1 alerjik durum (anaflaksi)

e Bas donmesi, bayilma, ndbet (tonik konviilsiyon), atesli havale (febril konviilsiyon), bas

agrisi, yiiz felci, denge bozuklugu

Goz kapag diisiiklugii (ptozis)

Isitme bozuklugu, kulak agrisi, bas dénmesi (vertigo), denge bozuklugu

Ag1z-bogaz agrisi

Ciltte ici s1v1 dolu kabarik olusumlar (btilléz durumlar)

Ciltte soyulma

Eklem agris1, kemik agrisi

Enjeksiyon yerinde kasinti, agri, kizariklik, iltihap, enjeksiyon uygulanan uzuvda yogun

sisme de dahil olmak iizere sisme, yorgunluk, huzursuzluk, ates.

Alanin aminotransferaz (karaciger enzimi) artis1

e Diisme, kafa yaralanmasi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MENVEO’nun saklanmasi

MENVEQ 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iirtinleri ¢6ziip
kullanmayniz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MENVEQ yu kullanmayiniz.

As1 farkli son kullanma tariblérimessehipl@labidecekebirdeznfiakonu ve bir ¢ozelti flakonu
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http://www.titck.gov.tr/

icermektedir. Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam y1li gdsterir. Son kullanma tarihi o
ayin son giiniinii ifade eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MENVEQO’yu sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

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

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

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S., Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
GSK Vaccines S.r.l.,Bellaria-Rosia, Sovicille, Siena / Italya

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0S3kOMOFyQ3NRQ3NRak1UZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Asimin sulandirilarak hazirlanmasi:
MENVEO, MenA liyofilize konjugat bileseninin (flakonda) MenCWY s1vi 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 ic¢in kullanilir. Sulandirilan flakon as1 ¢oziilene kadar giiglii bir sekilde
calkalanir. Flakonun tiim igerigi bir enjektore c¢ekilir. Dozun ¢ekilmesini takiben flakonda az
miktarda sivinin kalmasinin normal oldugu akilda bulundurulmalidir. Enjeksiyondan 6nce igne
uygulama i¢in uygun olanla degistirilir.

Asinin enjeksiyonundan 6nce enjektorde hava kabarcigi olmamasina dikkat edilir.
Sulandirarak hazirlamay: takiben asi1, goriinilir yabanci cisimler igermeyen berrak, renksiz ila
acik sar1 bir ¢ozeltidir. Yabanci bir partikiiliin goriilmesi ve/veya fiziksel ozellikte bir

degisikligin gdzlenmesi durumunda as1 atilir.

As1 bebeklerin tercihen uyluguna ya da cocuklarin (2 yasindan itibaren), ergenlerin ve
eriskinlerin iist kol kasina (deltoid) kas ici enjeksiyon seklinde uygulanir.

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

Biyolojik tibbi tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irliniin ticari ismive
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0S3kOMOFyQ3NRQ3NRak1UZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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