KULLANMA TALIMATI

TRUMENBA 0,5 mL IM enjeksiyonluk siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Meningokokal grup B asis1 (rekombinant adsorbe)

Kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: 60 mikrogram sakkarid MnB rLP2086 alt familya A ve 60 mikrogram
MnB rLP2086 alt familya B

Etkin madde tiretiminin hiicre bankasi prosesinde sigir kaynakli kazeinden meydana
gelen kiiltiir ortami  kullanilmakta olup, kazein komponenti proses esnasinda
uzaklastirtlir. Sonug olarak iiriin iceriginde hayvansal kaynakli bir madde bulunmaz.

o  Yardimcit madde(ler): Sodyum kloriir, histidin, aliminyum fosfat (AIPOs), polisorbat
80, enjeksiyonluk su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Karsilastigimz herhangi bir yan etkiyi TUFAM’a
bildirerek sizde yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlandigina dair boliim
4’{in sonuna bakiniz.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu asi ¢cocugunuza veya size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu asiyi
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya_diigiik doz almayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRUMENBA nedir ve ne icin kullanilir?

TRUMENBA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRUMENBA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRUMENBA’nin saklanmasi

SAINCE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TRUMENBA nedir ve ne icin kullanilir?
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TRUMENBA, 10 yas ve iizeri kisilerde Neisseria meningitidis serogrup B'nin neden oldugu
invaziv meningokokal hastaligi dnlemek i¢in kullanilan bir asidir. Bu, menenjit (beyni ve
omuriligi kaplayan zarlarda meydana gelen inflamasyon) ve sepsis (kan zehirlenmesi) gibi
ciddi ve bazen hayati tehlikeye neden olabilen bir bakteri tiirtidiir.

As1, bakterinin ylizeyinden 2 énemli bileseni igerir.

As1, viicudun sizi veya ¢ocugunuzu hastaliga karsi koruyan antikor (viicudun dogal savunma
silahlar1) liretmesine yardim ederek c¢alisir.

2. TRUMENBA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRUMENBA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger sizin veya ¢ocugunuzun,

- TRUMENBA’nin igindeki etkin maddeye veya asi icindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

TRUMENBA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde veya cocugunuzda,

- Yiiksek ates ile seyreden ciddi bir enfeksiyon varsa. Boyle bir durumun varliginda asilama
ertelenecektir. Soguk algmligi gibi hafif bir enfeksiyon varliinda ise asilamanin
ertelenmesine ihtiyac yoktur ancak yine de ilk olarak doktorunuzla iletisime geciniz.

- Kanama problemi varsa veya kolay morarma oluyorsa

- Sizin veya ¢ocugunuzun bagisiklik sistemi zayif ise. Bu durum sizin veya ¢ocugunuzun
TRUMENBA’dan tam olarak fayda gormesini engelleyebilir.

-  TRUMENBA’nin herhangi bir dozunu aldiktan sonra alerjik reaksiyon veya nefes alma
problemi gibi saglik problemleri olduysa

Tiim asilarda oldugu gibi TRUMENBA asilanan herkesi tam olarak korumayabilir.

Biyolojik tibbi {iriinlerin takip edilebilirligini arttirmak icin, uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarast dosyanizda acik¢a kaydedilmis olmalidir (veya belirtilmelidir).

Damar igine, deri i¢ine veya deri altina uygulanmamalidir.

TRUMENBA 'nin herhangi bir enjeksiyonuna yanit olarak bayilma, bayilma hissi veya stresle
ilgili diger reaksiyonlar olusabilir. Daha 6nce bdyle bir reaksiyon yasadiysaniz doktorunuzla,
eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢cocugunuz veya sizin igin gegerliyse
liitfen doktorunuza danisiniz.

TRUMENBA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Kas i¢ine uygulandigindan yiyecek ve iceceklerle etkilesmez.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXZmxXZ1AXZ1AxZmxXZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz bu asiy1
uygulanmadan 6nce doktorunuza daniginiz. Meningokokal hastalik riskiniz oldugu takdirde
doktorunuz hala TRUMENBA almanizi 6nerebilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu asi uygulanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Meningokokal hastalik
riskiniz oldugu takdirde doktorunuz hala TRUMENBA almanizi 6nerebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
TRUMENBA nin ara¢ ve makine kullanimi tizerine kayda deger bir etkisi yoktur.

Bunlarla birlikte, Boliim 4 ‘Olasi yan etkiler nelerdir?” boliimiinde bahsedilmis olan birtakim
yan etkiler sizi gecici olarak etkileyebilir. Boyle bir durumun gergeklesmesi halinde, arag¢ veya
herhangi bir makine kullanmadan 6nce bahse konu bu etkilerin tam olarak ortadan kalkmasini
bekleyiniz.

TRUMENBA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
TRUMENBA doz basma 0,018 mg polisorbat 80 igerir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. Sizin veya ¢ocugunuzun bilinen herhangi bir alerjisi varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

TRUMENBA her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Siz veya ¢ocugunuz baska herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz
veya kullanma ihtimaliniz varsa veya yakinda bagka bir as1 olduysaniz doktorunuza, eczaciniza
veya hemsirenize bildiriniz.

TRUMENBA asagidaki as1 bilesenlerinin herhangi biri ile ayn1 zamanda kullanilabilir: difteri-
tetanoz, bogmaca (pertussis), polioviriis, papillomaviriis ve Meningokokal serogrup A, C, Y,
W.

TRUMENBA 'nin, yukarida belirtilenler digindaki asilarla uygulanmasina ait veri yoktur.

Size ayn1 anda birden fazla sayida as1 uygulandiginda, farkli enjeksiyon bdlgelerinin
kullanilmast 6nemlidir.

Bagisiklik sisteminizi etkilgyen,ilagalitsanizi(radyasyon terapisi, kortikosteroidler veya bazi
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Eger recgeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda asilama yapildiysa liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRUMENBA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

10 yas ve iizerindeki kisiler

Asi1, size veya g¢ocugunuza iki doz olarak enjekte edilecektir, ikinci enjeksiyon birinci
enjeksiyondan 6 ay sonra verilecektir;

veya

As1 size veya ¢ocugunuza ilk 2 doz en az 1 ay arayla enjekte edilecektir ve iicilincii enjeksiyon
ikinci enjeksiyondan en az 4 ay sonra verilecektir.

Size veya ¢ocugunuza pekistirme (rapel) dozu verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu: )
TRUMENBA (0,5 mL) size veya ¢cocugunuza bir doktor veya hemsire tarafindan verilir. Ust
kol kas1 i¢ine enjekte edilecektir.

Sizin veya ¢ocugunuzun enjeksiyon silirecinin tamamlanmasi i¢in doktor veya hemsirenin
talimatlarinin takip edilmesi 6nemlidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
TRUMENBA, 10 yas ve tizeri ¢ocuklarda kullanilir.

Yashlarda kullanim:
TRUMENBA nin 65 yas iistli yaslilarda kullanimina dair veri yoktur.

Ozel popiilasyonlar
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Eger TRUMENBA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRUMENBA kullandiysaniz:
TRUMENBA dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger TRUMENBA dozunu almay1 unutursaniz
TRUMENBA 'nin belirlenen dozunu zamaninda uygulamay1 unutursaniz, takip eden dozlarin
nasil uygulanacagini doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemekiigin gifhdoa@lmayinizimzaanmistr.
Belge DO RIMMPNBAS G e T o lawdeifdigaidaki olibgubikeekrestRiberwww.turkive.gov.trisaglik-titck-ebys
TRUMENBA kullanimini1 doktorunuza danismadan birakmamalisiniz.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim asilar gibi, TRUMENBA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRUMENBA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

TRUMENBA nin i¢indeki etkin maddeye veya asi i¢indeki herhangi bir diger bilesene karsi
ciddi alerjik reaksiyon (dokiintii, kurdesen (lirtiker), ylizde ve dudaklarda sisme (anjionorotik

0dem), nefes darlig1 (dispne).

Eger alerjik reaksiyonlara ait belirtilerden biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Agsi yapilan bolgede goriilen reaksiyonlar (6rnegin kizariklik, sisme, agr1)

e Bas agrisi

e Ishal

e Mide bulantisi

e Kas agrisi

e FEklem agrisi

e Usiime

e Yorgunluk

Yaygin

e Kusma

e 38°C ve lizerinde ates

Bilinmiyor
o Alerjik reaksiyonlar

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
PAXZ1AXZmxXZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Kullanma Tahmatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelme:s;
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz ya




etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. TRUMENBA’nin saklanmasi
TRUMENBA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C — 8°C (Buzdolabinda) arasindaki sicakliklarda saklayiniz.
Tekrar dagilma siiresinin minimize edilmesi i¢in enjektdrler buzdolabinda yatay olarak
saklanmalidir.

Dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki ~ son  kullanma  tarihinden sonra TRUMENBA 'y
kullanmayniz/son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son iki rakam yil1 gosterir.

Son kullanma tarihi ayin son giiniinii belirtmektedir. Son kullanma tarihi ge¢mis veya
kullanilmayan ilaclar1 ¢dpe atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhiginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilari sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Pfizer PFE llaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri: _
Pfizer Ireland Pharmaceuticals Grange Castle Business Park, Clondalkin, Dublin 22- Irlanda

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXZmxXZ1AXZ1AxZmxXZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




gAsAGIDAKi BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Saklama sirasinda, beyaz bir tortu ve berrak bir s1v1 goriilebilir.

Uygulanmadan 6nce herhangi bir parcacik igerip icermedigi ve renk bozuklugu gozle kontrol
edilmelidir. Herhangi bir yabanci madde ve/veya fiziksel goriinimde degisim gozlendigi
durumda as1y1 uygulamayiniz.

As1, homojen beyaz bir silispansiyon elde etmek icin iyice ¢calkalanmalidir.

TRUMENBA sadece kas i¢i kullamm icindir. Intravenéz veya subkutan olarak
uygulamayiniz.

TRUMENBA ayni1 enjektor igerisinde baska herhangi bir as1 ile karigtirllmamalidir.

TRUMENBA diger asilar ile ayni zamanda uygulanacak ise farkli enjeksiyon bdolgeleri
kullanilmalidar.

Kullanilmayan as1 veya atik materyal yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXZmxXZ1AXZ1AxZmxXZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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