KISA URUN BILGISI

vBu illag ek izlemeye tabidir. Bu {i¢gen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini  saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplarimn  siipheli advers  reaksiyonlar
TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Bo6lim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil
raporlanir?”’

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

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

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

1 doz (0,5 mL) i¢inde:

e MnB rLP2086 alt familya A'*3 60 mikrogram
e MnB rLP2086 alt familya B!:>? 60 mikrogram

! Rekombinant lipidlenmis fHbp (faktdr H baglanma proteini)

2 Rekombinant DNA teknolojisi ile Escherichia coli hiicrelerinde iiretilmistir

3 Aliiminyum fosfat iizerine adsorbe edilmistir (doz basina 0,25 miligram aliiminyum olarak)
Yardimci maddeler:

Sodyum klorlir ...t 4,38 Mg

Etkisi bilinen vardimci maddeler

TRUMENBA her 0,5 mL dozda 0,035 mg/mL polisorbat 80’e esdeger 0,018 mg polisorbat 80
igerir.

Yardimci1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

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

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk beyaz homojen siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Spesifik serogrup B suslarina kars1 immiin yanit hakkinda bilgi i¢in B6liim 5.1°e bakiniz.

TRUMENBA’nin kullanimi, farkli cografi bolgelerdeki veya iilkelerdeki invaziv serogrup B
meningokokal hastalik goriilme riski gz oniinde bulundurularak hazirlanan resmi tavsiyelere
gore belirlenmelidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi

Primer asilama

2 dozluk sema: Aralarinda 6 ay olacak sekilde her biri 0,5 mL olan iki doz (bkz. Boliim 5.1).

3 dozluk sema: Aralarinda en az 1 ay olacak sekilde her biri 0,5 mL olan iki dozu takiben ikinci

dozdan en az 4 ay sonra verilen {igiincii doz (bkz. B6lim 5.1).

Rapel doz: Invaziv meningokokal hastalik agisindan devam eden riski bulunan bireylerde
herhangi bir doz rejimi uygulanmasini takiben rapel doz degerlendirilmelidir (bkz. Boliim 5.1).

Uygulama sekli

As1 sadece intramiiskiiler olarak uygulanmalidir. Tercih edilen asilama yeri {ist kolun deltoid
kasidir.

Eger ayn1 zamanda birden fazla as1 uygulanacak ise her zaman farkli enjeksiyon bdlgelerine ve
farkli enjektorler ile yapilmalidir.

Uygulama 6ncesi dikkat edilecek hususlar i¢in boliim 6.6'ya bakiniz.

TRUMENBA'nin, asilama serisini tamamlamak i¢in diger meningokokal grup B asilarn ile
degistirilebilirligi konusunda herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
TRUMENBA nin 10 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Bebeklerdeki mevcut veriler boliim 4.8’de ve 1-9 yas aras1 ¢ocuklarda mevcut veriler boliim 4.8
ve 5.1°de belirtilmistir. Fakat veriler smirli oldugu icin herhangi bir doz Onerisinde
bulunulamamaktadir.

TRUMENBA giivenlilik endigeleri nedeniyle 2 ila 6 aylik bebeklerde kullanilmamalidir (bkz.
Bo6lim 4.8).

Geriyatrik popiilasyon:
TRUMENBA 65 yas ve istii yetiskinlerde ¢alisilmamastir.

4.3. Kontrendikasyonlar
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Takip edilebilirlik
Biyolojik tibbi {irtinlerin takip edilebilirligini arttirmak i¢in, uygulanan {iriiniin ticari ismi ve seri
numarasi hasta dosyasinda acik¢a kaydedilmis olmalidir.

Hipersensitivite
As1 uygulamasini takiben bir anafilaktik olay gelisimine karsi uygun tibbi tedavi ve gozetim her
zaman hazir bulundurulmalidir.

Senkop (bayilma)

Diger enjektabl tiim asilarda oldugu gibi, TRUMENBA uygulanmasina bagli olarak senkop
(bayilma) goriilebilir. Bayilmadan kaynaklanabilecek yaralanmalarin Onlenmesi icin gerekli
prosediirler uygulanmalidir.

Es zamanl akut hastalik
Akut siddetli atesli hastaligi mevcut olan kisilerde asilama ertelenmelidir. Bununla birlikte, soguk
alginlig1 gibi mindr enfeksiyonlarin varligi aginin ertelenmesine neden degildir.

Intramiiskiiler enjeksiyon
TRUMENBA intravaskiiler, intradermal veya subkutan olarak uygulanmamalidir.

TRUMENBA trombositopenisi olan veya intramiiskiiler enjeksiyonda kontrendike olacak
herhangi bir pihtilagma bozuklugu olan kisilerde potansiyel faydasinin uygulama riskine gore
daha fazla oldugunun gosterildigi durumlar disinda kullanilmamalidir.

Bozulmus bagisiklik

Immiinosupresif tedavi alanlar dahil olmak iizere immiin yanmiti zayiflamis bireylerde,
TRUMENBAya kars1 azalmis bir bagisiklik cevabr goriilebilir. Kompleman eksiklikleri veya
dalak fonksiyon bozukluklari olan bireylerde immiinojenisite verileri mevcuttur (bkz. Boliim 5.1).

Ailesel kompleman bozuklugu (6rn. C5 veya C3 bozuklugu) olan veya terminal kompleman
aktivasyonunu inhibe eden ila¢ (6rn. ekulizumab) kullanan kisiler TRUMENBA ile asilama
sonrasi antikor gelistirmis olsalar bile Neisseria meningitidis serogrup B’nin neden oldugu invazif
hastaliklara kars1 artmis riske sahiptirler.

Meningokokal hastaliga karsi koruma
Baska asilarda oldugu gibi, TRUMENBA ile asilama tiim asilananlarda koruyucu olmayabilir.

Klinik calismalarin sinirlamalari

40-65 yas aras1 bireylerde TRUMENBA kullanimina ait kisith veri bulunmaktadir. 65 yas {izeri
bireylerde TRUMENBA kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

Yardimci maddeler

TRUMENBA polisorbat 80 igerir (bkz. Boliim 2). Polisorbat 80 asir1 duyarlilik reaksiyonlarina
neden olabilir.

TRUMENBA, 0,5 mL’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az (4,38 mg) sodyum klortir ihtiva
e
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

TRUMENBA, asagida belirtilen asilardan herhangi biriyle birlikte verilebilir: Tetanoz toksoid,
zayiflatigmig difteri toksoid, aseliiler bogmaca ve inaktif polioviriis asis1 (TdaP-IPV), 4’1ii Human
Papillomaviriis asis1 (HPV4), meningokokal serogrup A, C, W, Y konjuge asis1 (MenACWY) ve
tetanoz toksoid, zayiflatilmis difteri toksoid ve aseliiler bogmaca asis1 (Tdap).

TRUMENBA, diger asilar ile birlikte verildiginde, ayr1 enjeksiyon bolgesinden uygulanmalidir.
TRUMENBAy1 diger asilarla veya iirlinlerle ayni enjektorde karistirmayiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
TRUMENBA’nin kullanimi1 ile ilisikli olarak 6zel popiilasyonlara iliskin ek veriler
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
TRUMENBA’nin  kullanim1 ile ilisikli olarak pediyatrik popiilasyona iliskin veri
bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

TRUMENBA’nin gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili veri yoktur. Gebe kadinlardaki potansiyel
risk bilinmemektedir. Ancak meningokokal enfeksiyona acik bir maruz kalma riski oldugunda
asilamadan vazgecilmemelidir.

Disi tavsanlardaki lireme ¢alismalari, TRUMENBAya bagli olarak disi fertilitesinde bozulma
olduguna veya fetiise zarar verdigine dair higbir kanit ortaya koymamaistir.

Hayvanlar tlizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu gostermemektedir
(bkz. Boliim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

TRUMENBA’nin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bu sebeple TRUMENBA
emziren kadinlarda sadece beklenen faydanin potansiyel risklerden iistiin geldigi durumlarda
kullanilmaldir.

TRUMENBA’nin insan ya da hayvan siitii ile atilmasina iliskin yetersiz/siirli bilgi mevcuttur.
Anne siitii alan cocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da TRUMENBA tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kacmilip kagimilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
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Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvan c¢alismalart disilerde fertilite acisindan direkt veya indirekt bir zararl etki oldugunu
gostermemistir (bkz. Bolim 5.3).

TRUMENBA erkeklerde fertilite bozuklugu acisindan degerlendirilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

TRUMENBA’nin ara¢ ve makine kullanimi {lizerine kayda deger bir etkisi yoktur. Bununla
birlikte, boliim 4.8’de bahsedilmis olan etkilerin bazilar1 ara¢ veya makine kullanma kabiliyetini
gecici olarak etkileyebilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin ozeti

Sunulmus giivenlilik analizi, tamamlanmis klinik ¢aligmalarda en az 1 doz TRUMENBA asis1
uygulanmis yaklasik 17.000 kisinin (1 yas ve iizeri) analizine dayanmaktadir.

10 yas ve lizeri 16.000 kiside yapilan ¢alisma sonucu en sik gdzlenmis advers reaksiyonlar; bas
agrisi, ishal, mide bulantisi, kas agrisi, eklem agrisi, yorgunluk, listime ve enjeksiyon bolgesinde
agr1, sisme ve kizarikliktir.

15-23 yas aras1 301 kiside rapel asty1 takiben advers reaksiyonlar, yaklasik 4 yil 6nce primer
TRUMENBA agilama serisindeki advers reaksiyonlara benzerdi.

Advers reaksiyonlarin listesi
10 yas ve iizeri kisilerin klinik vakalarinda rapor edilen istenmeyen etkiler, azalan siklik ve
ciddiyet sirasina gore listelenmistir.

Siklik su sekilde tarif edilmistir: ¢ok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(=1/1000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar*

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin: Bas agris1
Gastrointestinal hastahiklar

Cok yaygin: Ishal, mide bulantisi
Yaygin: Kusma

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar
Cok yaygin: Kas agris1 (miyalji), eklem agrisi (artralji)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Usiime; yorgunluk, as1 yerinde kizariklik (eritem), sisme (endiirasyon),
enjeksiyon bolgesinde agr1

. =~ ge iﬁ/e%lﬂ ktronik imza ile imzalanmustir.
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* Pazarlama sonrasi deneyimlerde rapor edilmistir. Bu reaksiyon spontan raporlardan elde edildigi
icin siklig1 belirlenememistir ve bu nedenle bilinmiyor olarak kabul edilmistir.

10 vas alt1 pedivatrik popiilasyon

Cocuklar/ kiiciik cocuklar

2 ile 9 yas aras1 294 cocuk iizerinde yapilan bir ¢alismada asagidaki advers reaksiyonlar ¢ok
yaygin (>1/10) olarak goriilmiistiir: bas agrisi, ishal, kusma, kas agrisi, eklem agrisi, ates,
yorgunluk, enjeksiyon bolgesinde agri, sisme ve kizariklik. Kisilerin %24,5'inde ates (=38°C)
bildirilmistir.

1 ile 2 yas aras1 220 kiigiik cocuk iizerinde yapilan bir ¢alismada asagidaki advers reaksiyonlar
¢ok yaygin (>1/10) olarak goriilmiistiir: uyusukluk, sinirlilik (huzursuzluk), istah kaybi1 veya
azalmasi, ates ve enjeksiyon bolgesinde agri, sisme ve kizariklik. Kisilerin %37,3'linde ates
(>38°C) bildirilmistir.

Yapilan klinik ¢alismalarda kisinin yas1 azaldikca ates (>38°C) daha sik meydana gelmistir. Ates,
asilamadan sonra tahmin edilebilir bir seyir izlemistir. Hafif orta siddette atesin ilk goriilme
zamani agilamadan sonraki 2 ile 4 giin i¢cinde olmustur ve 1 giin i¢inde sona ermistir. Sonraki
TRUMENBA dozlarinda, ates goriilme oran1 ve siddeti azalma egilimi géstermistir.

Cocuklarda rapel asilama
3 ile 5 yas arast 147 ¢ocuk iizerinde yapilan rapel asilama sonras1 goriinen advers reaksiyonlar,
yaklasik 2 y1l 6nceki primer TRUMENBA asilama serisindeki advers reaksiyonlara benzerdir.

1 yasindan kiiciik bebekler

TRUMENBA ya da TRUMENBA igeren arastirma diizeyindeki bir meningokok kombine asisi
bu yas i¢in lisansl diger asilarla beraber iki aylik 115 bebek ve 6 aylik 48 bebege uygulandiginda
asagidaki advers olaylar cok yaygmn (>1/10) olarak goriilmiistiir: uyusukluk, sinirlilik
(huzursuzluk), istah kayb1 veya azalmasi, ates ve enjeksiyon bolgesinde agri, sisme ve kizariklik.

Ates (=38°C) kisilerin %74'lnde bildirilmistir; 6 aylik bebeklerin %69'unda (48'de 33) ve 2 aylik
bebeklerin %76'sinda (115'te 87) ates bildirilmistir. Parasetamol kullanimina ragmen her iki yas
grubunda da atesin >38,9°C-40°C olmas1 ¢ok yaygindi (%12-25). En kiigiik bebeklerde ates
goriilme oran1 ve siddeti ikinci agilama ile azalmamistir.

Calisma, 2 aylik iki bebekte ilk asilamadan sonra ates ylikselmesi (sirasiyla 39,3°C ve 39°C) ve
ates diistirticli kullanilmasina ragmen tibbi miidahaleye ve lomber ponksiyonu da igeren tetkiklere
yol agmasi nedeniyle sonlandirilmistir. Beyin omurilik sivist (BOS) analizinde 1 bebekte pozitif
mikrobiyolojik test sonuglari olmaksizin pleositoz goriilmiistiir. Her iki vaka da olas1 enfeksiyon
olarak tedavi edilmistir. Her iki bebekte de semptomlar diizelmistir. Pazarlama sonrasi veriler, 1
ila 3 aylik bebeklerde TRUMENBA uygulamasindan 1 giin sonra tibbi miidahaleye ve lomber
ponksiyon dahil incelemelere yol agan atesin goriildiigii 3 ek vaka ortaya koymustur. BOS analizi
2 vakada pleositoz gostermemis, 1 vakada ise pozitif mikrobiyolojik test sonucu olmaksizin
pleositoz gostermistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiylik Onem

tasimaktadir. Raporlama yapllbn}amh 3!;a|CIPQ?§r¥"f<‘r|{nrz1§lfe?ln?}%%esntlm siirekli olarak izlenmesine olanak
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- pcaia

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9. Doz asim1 ve tedavisi

TRUMENBA ile doz asimi deneyimi smirlidir. Doz agimi durumunda hayati fonksiyonlarin
izlenmesi ve semptomatik tedavi onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Bakteriyel Asilar, Meningokokal Asilar
ATC kod: JO7TAH09

Etki mekanizmasi

TRUMENBA, 2 adet rekombinant lipidlenmis faktér H baglanma proteini (fHbp) varyantinin
bilesiminden olusan bir asidir. fHbp meningokokal bakterilerin yiizeylerinde bulunmaktadir ve
bakterinin konak¢i immiin savunma mekanizmalarindan korunmasi igin gereklidir. fHbp
varyantlart immiinolojik olarak ayr1 olan 2 alt aileye (A ve B) ayrilmaktadir ve Avrupa’daki
meningokokal serogrup B izolatlarinin %96’sindan daha fazlasinda bakteri ylizeyindeki bu iki alt
aileden birine ait fHbp varyantlar1 bulunmaktadir.

A ve B alt ailelerinin her birinden bir varyant igermekte olan TRUMENBA ile gerceklestirilecek
bagisiklamada, meningokoklarda mevcut olan fHbp’yi taniyan bakterisidal antikorlarin
{iretiminin uyarilmas1 amaglanmaktadir. Insan kompleman ile gerceklestirilen serum bakterisidal
assaylerde (hSBAs) fHbp ylizey ekspresyonu diizeyinin meningokokal serogrup B suslarinin
Oldiiriilmesi ile iligkilendirilmesi amaciyla Meningokokal Antijen Yiizey Ekspresyonu
(MEASURE) assayi gelistirilmistir. 2000-2014 yillar1 arasinda 7 Avrupa iilkesi, Birlesik
Devletler ve Kanada’dan toplanmis olan 2.150°den fazla sayida farkli invaziv meningokokal
serogrup B izolat1 iizerinde gergeklestirilen incelemeler dogrultusunda, tiim meningokokal
serogrup B izolatlarmin %91’inden daha fazlasinda as1 ile indiiklenen antikorlar yoluyla
gerceklesecek bakterisidal 6ldiirme etkisine kars1 duyarlilik saglamaya yetecek diizeyde fHbp
ekspresyonunun mevcut oldugu goriilmiistiir.

Klinik etkililik

TRUMENBA’nin etkililigi klinik caligmalarla degerlendirilmemistir. As1 etkililigi, 4 adet
meningokokal serogrup B test susuna karst serum bakterisidal antikor yanitlarinin
indiiklenmesinin gosterilmesiyle ortaya konmustur (bkz. immiinojenisite boliimii). Bu 4 test
susunda A ve B olmak tizere 2 alt aileye ait fHbp varyantlariin ekspresyonu mevcuttur ve bunlar
birlikte degerlendirildiginde invaziv hastaliga yol agan meningokokal serogrup B suslarini temsil
etmektedir.

Immiinojenisite

Invaziv meningokokal hastaliga kars1 koruma, bakteriyel yiizey antijenlerine karsi olusan serum
bakterisidal antikorlar araciligryla gerceklesmektedir. Bakterisidal antikorlar meningokoklari
oldiirmek iizere insan komplemant ile birlikte hareket ederler. Bu siirecin in vitro olarak 6l¢timii,
meningokokal serogrup B i¢in insan komplemaninin (hSBA) kullanildig1 serum bakterisidal assay
ile gerceklestirilmektedir. 1:4 ve iizerindeki bir hSBA titresinin meningokokal hastaliga karsi
koruyucu oldugu kabul edilmektedir. TRUMENBA immiinojenisite analizlerinde, hRSBA susuna
bagli olarak daha konservatif bir hSBA titre esigi olarak >1:8 veya 1:16 seklinde uygulanmastir.

4 adet primer meningokokal serogrup B test susu kullanilarak as1 kapsami arastlrllmlstlr ikisi alt

ile A fHbp yi (A2 ﬁk?%W@iT@%@{ '&dirgse ikisi alt al} ¢ B fHbp’
s o e T A TR B
olarak 10 meningokokal serogrup B test susu kullanilmistir. Bunlar, 6 adet A fHbp (A06, +; o
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A12, A15, A19 ve A29 varyantlar) alt aileyi ve 4 adet B fHbp (B03, B09, B15 ve B16 varyantlari)
alt aileyi igeriyordu.

10 yas ve iizeri kisilerde immiinojenisite
Bu boliimde bahsedilen TRUMENBA immiinojenisitesi asagida yer alan faz 2 ve faz 3 klinik
calismalardan elde edilen sonuglar1 igermektedir.
e ABD ve Avrupa’da 10-25 yas arasi kisilere uygulanan 2 dozluk (0 ve 6 ay) semay1
takiben. (Calisma B1971057);
e Global olarak 10-25 yas arasi kisilere uygulanan 3 dozluk (0, 2 ve 6 ay) semay1 takiben.
(Calisma B1971009 ve B1971016); ve
e Avrupa’da 11-18 yas arasi kisilere uygulanan 2 doz (0 ve 6 ay) ve 3 dozluk (0, 1-2 ve 6
ay) semay1 takiben. (Calisma B1971012)

Calisma B1971057; randomize, aktif kontrollii, gézlemci kor, 0 ve 6. aylarda (birinci doz i¢in
MenACWY-CRM ile birlikte uygulanmis) TRUMENBA veya 0 ve 6 aylarda arastirma
asamasindaki bir pentavalan meningokokal as1 alan 10-25 yas arasi kisilerden olusan ¢ok merkezli
bir faz 3 calismasidir. Toplamda 1.057 kisi TRUMENBA ve 543 kontrol kisisi arastirma
asamasindaki asiy1 aldi. Primer test suslar1 igin hSBA titreleri Tablo 1’°de gosterilmektedir. Tablo
2, 4 temsili primer sus tarafindan temsil edilen as1 kapsamini destekleyen ve genigleten ek 10 test
susa karst hSBA titrelerini gostermektedir.

Tablo 1 2. dozdan 1 ay sonra primer suslar icin 0 ve 6 ay periyodunda TRUMENBA
alan 10-25 yas arasi kisilerdeki hSBA titreleri (calisma B1971057)

> 4-Kat artig') Titre > 1:8? GMT3) Karma®
[lk  asilama | 2 doz sonrasi
oncesi
N % N % GMT N % N %
Sus (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA)
A22 | 827 73,8 852 91,0 49,3
(70,6; 76,7) (88,8;92,8) | (46,2;52,6)
AS6 | 823 95,0 854 99,4 139,5
(93.,3; 96,4) (98,6; 99,8) [(130,6; 149,1) | 799 1,8 814 74,3
B24 | 835 67,4 842 79,3 21,2 (1,0; 2,9) (71,2;77,3)
(64,1; 70,6) (76,4; 82,0) | (19,6;22,9)
B44 | 850 86,4 853 94,5 37,8
(83,9; 88,6) (92,7;95,9) | (35,1;40,8)

Kisaltmalar: GMT=geometrik ortalama titre; hSBA=insan kompleman kullanilan serum bakterisidal assay

(1) A > 4-kat artis (i) baglangic hSBA titresi <1:4 olan kisiler icin hSBA titresi > 1:16 (ii) hSBA titresi > 1:4
‘den biiyiik olan kisiler i¢in hangisi daha yiiksekse 1:8 veya 16 esik degerinin 4 kat1 veya baslangi¢ degerinin 4
kat.

(2) Tim suslar i¢in 1:8 esik degeri kullanilirken A22 i¢in 1:16 kullanilmistir.(3) GMT i¢in N, 6nceki 1:8 veya
16 siitunundakiyle aynidir.

(4) Dort primer susun tiimii igin hSBA titreleri >1:8 veya 16 olan kisilerin birlesiminin oranidir.

Tablo 2 2. dozdan 1 ay sonra ek suslar icin 0 ve 6 ay periyodunda TRUMENBA alan
10-25 yas arasi kisilerin hSBA titreleri (¢calisma B1971057)

N Titre % > 1:81) %95 GA
A06 159 89,3 83,4; 93,6
AO07 1 337 belge, guivenli elektronik i9\6@8e imzalanmustir. 92’7; 99’0
Belge DggrutamaKodu:—1Z2W56ZTAXZMxXZTAXZIAXZMx X ZMx X2 W56 iuigc TFakip-Adresthitps:Hwww-tarkiye-gov-trisagtik=titck=ebys
Al2 157 83, 76,7; 88,9
Al5 165 89,1 83,3; 93,4
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Al19 167 90,4 84.9; 944
A29 166 95,2 90,7; 97,9
B03 164 74,4 67,0; 80,9
B09 166 71,1 63,6; 77.8
B15 167 85,0 78.7: 90,1
B16 164 7.4 70,3; 83,6

Kisaltmalar: hSBA=insan komplemani kullanilan serum bakterisidal assay.
(1 1:16 olan A06, A12 ve A19 hari¢ tiim suslarda 1:8 titre esik degeri kullanilmistir.

B1971009 calismasi, yaslar1 10 ila 18 arasinda degismekte olan katilimcilara TRUMENBA ’nin 3
lotundan birinin uygulandig1 veya aktif kontrol hepatit A viriis (HAV) asisi/saline uygulanan
randomize, aktif kontrollii, gézlemci kor ve cok merkezli bir faz 3 calismasidir. Toplam 2.693
katilimc1 en az 1 doz TRUMENBA almistir ve 897 katilimc1 da en az 1 doz HAV asisi/saline
almistir. Bu calismada, 0, 2 ve 6. ay seklindeki bir takvime gore uygulanmis olan TRUMENBA
asisinin 3 lotunun giivenliligi, tolere edilebilirligi, immiinojenisitesi ve iiretilebilirligi
degerlendirilmistir. Lot 1 ve kontrolde {igiincii doz sonrasinda gozlenen primer test suslari i¢in
hSBA titreleri Tablo 3’te yer almaktadir. Yalnizca 2 temsili sus degerlendirilmis oldugundan, lot
2 ve lot 3¢ ait sonuclar sunulmamuistir. Lot 2 ve lot 3 i¢in elde edilen sonuglar lot 1 ile benzerdir.

Calisma B1971016, yaslar1 18 ila 25 arasinda degismekte olan katilimeilarin 3:1 oranmiyla 0, 2 ve
6. aylarda TRUMENBA veya 0, 2 ve 6. aylarda saline uygulanan randomize, plasebo kontrollii,
gbzlemci kor ve cok merkezli bir faz 3 calismasidir. Toplamda 2.471 katilimc1 TRUMENBA, 822
katilimer saline almugtir. Ugiincii dozun ardindan primer test suslar1 icin gdzlenen hSBA titreleri
Tablo 3’te yer almaktadir.

Tablo 3. TRUMENBA 'nin iiciincii dozundan 1 ay sonra 10-25 yasindaki kisiler arasindaki
hSBA titreleri veya primer test suslar1 icin 0, 2 ve 6 aylik bir programda uygulanan kontrol
(calisma B1971009 ve calisma B1971016)

Calisma Calisma
B1971009 B1971016
(10-18 yas) (18-25 yas)
Trumenba HAV/saline Trumenba Saline
% veya % veya GMT % veya % veya
Sus N oMt (%95 | N | %95GA) | N | GMmT N | emT
GA) (%95 GA) (%95 GA)
83.2 9,6 80,5 6,3
iful;g)t 1225 1810:852) | B0 (7.6:12,0) | 16%°| (78.6:82.4) | 298 | (4.5.8,7)
A22 97.8 34.0 935 36,6
hSBA 2 1:16 | 1266 | o6 ¢.905 5) | 747 | (30.7:37.6) |1 714] (92.2:94.6) | °77 | (32.6. 40.6)
86,8 12,6 743 132
hSBA GMT | 1266 82,3:01,5) | ™ | (12,0034 || (70.2:78,6) | >77 | (1241 14,1
90.2 113 90,0 103
i;‘tl‘;?)t 128 gs 4010y |37 8.1:15.1) | 10%2|(88.4:91.4) | *33 | (7.9:132)
99,5 275 99.4 342
A56 . ) ) s s
hSBA 2 1:8| 1229 198 9.99.8) | 303 | (23.0,32.5) | 1798 (98,9.99.7) | 3% | (30.3; 38.4)
BuPA®, §uvenlijelekironik imza ile§pgalanmigtir. 176,7
Dogrulart N B sk 12232 éﬁszsz?nggjx (758|gf 6aT|5) A ORoi( 167y8yr iRl friagi-t




i;‘t'l‘;?} 135 | 720y | 72| aean |75 aasta) | 52| 6an)
P nsBaz ) 1250 | oo 1762 | (53500 17929300600 | 57 | (26534
hSBA GMT| 1250 | (005555 | 762 (4 yas) | 1792 assingy | 57 | (667
S i;‘t'll;g)t 1203 (83?85;%397,8) 391 (0,;23,6) 1696 (77,2;9§?,5) o7 (0,71;’2,0)
hSBA 2 1:8| 1210 | 05050 o 1393 | (535210 1703 g5 5900) | 577 | (0.0: 14.3)
hSBA GMT| 1210 (47,500;’595’2) 93| 4’2‘:’1 6 |70 (44,;‘;75’?3) 577 | 4’2;’85’1)
Karma®
Ik asilama 6ncesi | 1088 (0,61;’11,9) 354 (0,243;04,0) 1612 (6,(7)22,6) 541 (4’26;’18,5)
3. doz sonrast | 1170 (8152;355,6) 353 (1,31’;85,1) 1664 (83?1‘!%96’6) 535 (5’43’150’0)

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXZmxXZ1AXZ1AXZmxXZmxXZ\W56

Kisaltmalar:GMT=geometrik ortalama titre; hSBA= insan kompleman: kullanilan serum bakterisidal assay;
HAV=hepatit A viriisii asis1.

(1) A > 4-kat artig (i) baslangic hSBA titresi <1:4 olan kisiler i¢in hSBA titresi > 1:16. (ii) baslangic hSBA titresi >
1:4 olan kisiler i¢in hangisi daha yiiksekse 1:8/16 esik degerinin dort kati ya da baslangigc hSBA titresinin dort kati
olarak tanimlanmugtir.

(2) Dort primer susun tiimii igin hSBA titresi > 1:8 veya 16 olan kisilerin birlesiminin orani

B1971009 ve B19711016 ¢aligsmalarinda, 0-, 2- ve 6. aylarda olmak iizere 3 doz TRUMENBA
uygulamasinin ardindan, 10 ilave test susuna karsit hSBA titresi > 1:8 (A07, A15, A29, B03, B09,
B15, B16 varyantlar1) veya 1:16 (A06, Al12, A19 varyantlar1) olan kisilerin oram
degerlendirilmistir. iki calismada A fHbp susunun 6 alt ailesi icin %71,3 ila %99,3 ve B fHbp
susunun 4 alt ailesi i¢in %77 ila %98,2 arasindaki kisilerin cogu 4 primer test suslar1 ile hSBA
titresi > 1:8 veya 16 elde edilmistir.

Calisma B1971012, Avrupa’da 11 ila 18 yaslar1 arasindaki kisilerin iki-3 dozluk programi (0, 1
ve 6 ay ve 0, 2 ve 6 ay) ve bir 2 dozluk programi (0 ve 6 aylar) tamamlanmasini takiben 4 primer
test susuna kars1 hSBA titrelerinin yer aldig1 faz 2 ¢alismasidir. Ugiincii dozdan 1 ay sonra, her
iki-3 dozluk program icin hSBA titresi >1:8 veya 16 i¢in %86,1 ila %99,4 ve hSBA titresinde 4
kat artig i¢in %74,6 ila %94,2 olacak sekilde benzer, giiclii ve genis immiin yanit gozlendi. 2
dozlu programin (0 ve 6 ay) tamamlanmasindan 1 ay sonra hSBA titresi > 1:8 veya 16 olanlarin
oranm1 %77,5 ila %98,4’e ° ve hSBA titresinde 4 kat artis olanlarin oran1 %65,5 ila %90,4’¢
ulagmustir.

Calisma B1971033, calisma B1971012 dahil olmak tizere daha 6nce primer ¢alismaya kaydolmus
kisilerin acik etiketli takip ¢alismasidir. Kisiler, kan 6rneklerinin alinmasi i¢in 4 yil boyunca
ziyaretlere katilmislar ve 2 veya 3 dozluk primer TRUMENBA serisinin alimmasindan yaklasik 4
yil sonra tek doz halinde TRUMENBA rapel dozu almiglardir. Primer ¢alisma B1971012 grup 1
(0, 1 ve 6 aylik program), grup 2 (0, 2 ve 6 aylik) ve grup 3 (0 ve 6 aylik)’e kayith kisiler i¢in
primer seriden 4 yil sonra ve rapel dozundan 26 ay sonra hSBA titreleri tablo 4’te
gosterilmektedir. 2 dozluk (grup 3) veya 3 dozluk (grup 1 ve 2) primer seriden yaklasik 4 y1l sonra
tek doz TRUMENBA uygulamasinmi takiben 1 ay sonunda o&lgiillen hSBA ile rapel cevabi
géﬂemlenmisﬁr' Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Belge [

Tablo 4. 0-, 1-, 6-ayda TRUMENBA alan 11 ila 18 yaslarindaki Kisiler arasinda hSBA

titreleri; 0-,2-ve 6-ay ve 0-ve 6-aylik programlar ve primer serinin tamamlanmasindan 4 yil
sonra rapel (Calisma B1971033)

Primer ¢alisma B1971012 as1 gruplar
(Rastgele)
Zaman 0,1 ve 6. ay 0,2 ve 6. ay 0 ve 6. ay
Sus noktasi % >1:80| GMT % >1:80| GMT % > GMT
N (%95 (%95 N (%95 GA)| (%95 | N | 1.8 (%95
GA) GA) GA) (%95 GA)
GA)
Lay s | 898 | 330 [ [ 912 | sos [ o84 | sss
(79,2; (40,4, (80,7, | (45,5, (91,2, | (46,2;
z 9%62) | 69.6) 97.1) | 77.8) 100,0) | 67.4)
= 414 | 149 450 | 158 363 | 156
s |12 99 ’ 2 m ’ B3] 36 ’
o A GL6 | (126 (356 | (134, 274 | (13,0;
£ 51,8) 17,7) 54.8) 18,6) 45,9) | 18,8)
= 492 | 166 56,1 | 207 557 | 166
Bay 19 gse | azoe | Y] @2 | ase || @2 | (34
625, | 21,1 693) | 27.4) 635) | 20,5)
1000 | 1265 1000 | 1767 9.7 | 142.0
|ty P 039: | 1027 28| 938 | 1378, |90 (885 | (102.9:
z 100.0) | 155.8) 100.0) | 226.7) 99.6) | 196.1)
g 741 | 336 778 | 44.1 800 | 316
Zpzay 8 e | @as | | eas | Gl |0 @17 | @3
2 847) | 46,1) 88.0) | 62.4) 892) | 42.5)
A 73,5 34,7 61,9 27,1
20-ay 10 NE@INE@ | 3 s | 30, |2 @se; | (186
§7) | 524 764) | 39.6)
100.0 | 158.7 982 | 1912 984 | 1431
Lay 1381 935 | (121.5:| 27 | (90.6; | (145.8: | 2| (91.3; | (109.6;
100,0) | 207.3) 100.0) | 250.8) 100.0) | 187.0)
- 735 | 257 761 | 273 604 | 185
12ay 98 636 | (104 | 1) 67.0; | @ros |19 s04 | (33;
Z 81,9) | 34,0) 83,8) | 354) 69,7) | 24,7
A56 | B 834 | 107 564 | 150 $35 | 108
E a3 oge |7 | | @3 | oz | Gl | (76
= 577y | 153) 69.7) | 222 567) | 15.3)
oo |57 | 1000 3598 [ | 1000 | 4148 | | 984 | 3131
|t (93,7:100, | (278.7; (93,6:100,| (298.8: ©13; | (2213
Z 0) | 464.7) 0) | 57509) 100.0) | 442.3)
)
5 909 | 473 89.1 | 640 814 | 41,0
2 | O @00, | G4 | | 718 | @26 | ] (€91 | (26.7;
g 97.0) | 65.3) 959) | 96.2) 90.3) | 62.7)
R 82,8 37,8 57,5 | 16,0
26ay |01 NEG)INE@ 2 6an | @13 | 0] @09: | (909
942y | 612) 73.0) | 25.8)
88,1 | 25.6 914 | 305 850 | 292
2 P g [ | P oo | oe3s |0 34| @us;
= 951) | 33.3) 9771y | 391 92.9) | 39.6)
o
3 408 | 97 49,1 11,5 36,9
5| PO o | s |1 @os |0 ') ars;
= B6Hel@d) guvenlifeRidkynik imza ile jmzafRngejir. 14,6) 47,0)
ogrulama &od{ir TZW56ZIAXZMXXZLAXZ XXZmMX 6 Belge Takip Adresihttpsy7 Turkiye.gov.r/sagk-titck-
B24 48.ay |59 %xﬁ,n TéY’f 57 ﬁ@fi. {M 62 ’5.
(28,1, (7.6, (35.6; (8,2; (28,1,
543) | 15.1) 627) | 15.9) 53.6)
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Belge Dogrulama Ko

oo lsg | 1000 [ 949 [ [ 1000 | 1006 | [ 968 | 791
|ty 93.8: | (74.6; ©3,7: | (83.1; 888: | (60.6:
: 100.0) | 120.9) 1000) | 1242) 99.6) | 103.5)
2 655 | 211 741 | 257 774 | 224
2 B2ay 18 sig | a2 | Y| 603: | 177 | ] (65.0:] (64;
2 775y | 31.3) 85.0) | 37.5) 87.1) | 30.5)
& 788 | 244 595 | 145

26ay 10| NE@INE@ | 361y | e | ] @3] 09
91,0) | 368) 744 | 213)
(o lsg | 862 | 463 | | 895 | 302 | 60| 8LT | 355
z| ¥ (74.6; | (31.7; (78,5, | (353; (69.6; | (24.5;
g 93.9) | 67.8) 96.0) | 713) 90.5) | 51.4)
S 240 | 64 225 6,0 165 | 56
5| P 10 aeo | s | M as (7)) 03 |@sies)
E 33.6) | 78 314 24.6
padl & 36 8) 83) 35 1) 7.6 12 9) 4.6
Way 15T 044 | 63 | T @9 | 68 || 67 @150
507y | 11.0) 439y | 10.0) 239)
100,0 | 1373 100,0 | 1359 934 | 742
Lay 1591 930, | (1003:| > | (93.8: | (1080, | ®1| 84.1:| (516
100.0) | 188.0) 100.0) | 171.0) 982} | 106.8)
. 750 | 232 81,1 | 243 590 | 133
£ 12 1560 e | 62 | | 680: | 78 | O @s | o
5 85,6) | 33.0) 90.6) | 333) 714) | 183)
3 667 | 16,0 628 | 13.6
=| 26ay |0 NE@) | NEQ) | 33 40900 (104 | | @67 (98
e 24.7) 77,0) | 18,9)
Karma®
80,7 873 772
1. 57 ) NE | 55 = NE | 57] 77 NE
W (68,1;90,0) (75,5 (64,2;
94.7) 87.3)
_ 10,9 13,7 204
: 2ay | 55|, 1P| NE | SU|gsh0s) NE |49 (02 NE
2 343
f 19,6 30,2 9,8
B| wsay |St|ggtan NE | S| ga | NE[S1] g N
£ 44.3) 202)
100 100,0 91,5
Lay |56| gyg | NE | 55| ghd | NE 59| g% | NE
100.0) 100.0) 973)
, 52.8 64.6 61.4
Z) oy 3] Gge | NE |8 o | NE ST G| NE
5 66.7) 77.8) 74.0)
= 48,1 44.4
2| 26ay | 0| NE@ | NE | 27 | G000 NE O |36] 575 | NE
% 68,1) 61,9)

Kisaltmalar: hSBA= insan kompleman: kullanilan serum bakterisidal assay; NE=degerlendirilmedi;
GMT=geometrik ortalama titre.

M Tiim suslar icin 1:8 esik degeri kullanilirken A22 i¢in 1:16 kullanilmastir.

2 Kisiler rapel uygulamasini 12 ay gectikten sonra takip edilmedi.

(3) Dort primer susun tiimii i¢in hSBA titreleri > 1:8 veya 16 olan kisilerin birlesiminin orani.
Serum numuneleri, sonuglarin ara analizinden alindig1 primer doz sonras1 12 aylik zaman noktasi diginda tiim zaman

noktalar1 i(?in awl seroloji kam IR SR $ARZ ddglanmistir. ) o
U: 1ZW56Z1AXZMxXZ1AXZ1AXZmxXZmxXZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel popiilasyonlarda immiinojenisite

Kompleman eksikligi veya dalak fonksiyon bozuklugu olan 10 yas ve tizeri bireyler

Caligma B1971060, anatomik veya fonksiyonel asplenisi (N=51) veya kompleman eksikligi
(N=2) olan >10 yasindaki 53 katilimcinin 0. ve 6. aylarda TRUMENBA aldig1 ve giivenlik ve
immiinojenisitenin ayni programda TRUMENBA alan 53 yas ve cinsiyet uyumlu saglikli
kontrolden elde edilen gegmis verilerle karsilastirildigi bir Faz 4 calismasidir. Ikinci asilamadan
1 ay sonra, 2 doz TRUMENBA'dan sonra 4 primer test susuna kars1 hSBA titreleri >1:8 veya 16
olan bireylerin oranlar1 Tablo 5'te sunulmustur.

Tablo 5. Kontrollerle (Calisma B1971057) karsilastirildiginda, primer suslar icin doz 2'den
1 ay sonra 0 ve 6 ayhk bir programda TRUMENBA alan >10 yas bagisikhk sistemi
baskilanmis bireyler arasinda hSBA titreleri (Calisma B1971060)

Calisma B1971060 Calisma B1971057
(=10 yas bagisikhik sistemi (tarihsel olarak yas ve cinsiyet
baskilanmis bireyler) acisindan eslestirilmis saghkh
kontroller)®
Doz 2'den 1 ay Doz 2'den 1 ay
Asillama oncesi 1 sonra Asilama oncesi 1 sonra
Su N % >1:8? N % >1:8® N % >1:8? N % >1:8®
; (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA)
32,6 75,0 31,0 95,3
A22 B 19.1:485) | M| (59.7:86.8) | | a7.647.1) | B | (842:99.4)
25,6 90,9 23,3 100,0
AS6 43 (13,5;41,2) 44 (78,3;97,5) 43 (11,8;38,6) 44 (92,0,100,0)
2,4 70,5 23,3 81,8
B24 2001026 | M| 548832 | P 11.8386) | M| (673:91.8)
9.3 79,1 11,4 92,9
B44 Bl 620 | P 64.0900) | M| 38246 | P | (805:98.5)

Kisaltmalar: hSBA=insan kompleman1 kullanilan serum bakterisidal assay; N=belirli bir sus icin gegerli ve
belirlenmis hSBA titrelerine sahip katilimer sayisi.

(1) Saglikli kontroller >10 ila 25 yas aras1 bireyleri igermektedir.

(2) 1:16 olan A22 harig tiim suslar igin 1:8 titre esigi kullanilmistir.

1 ila 9 yas arasi kisilerde immiinojenisite

TRUMENBA nin (0-, 2- ve 6-aylik periyod) 1 ila 2 yas arast ve 1 ila 9 yas aras1 ¢ocuklarda
immiinojenisitesi 2 faz 2 ¢alismasinda degerlendirilmistir. Serinin tamamlanmasini takip eden 1.
ay sonunda kisilerin %81,4 ila %1001, baslangictaki %0,4 ila %6,5’e kiyasla 4 primer
meningokokal test suslarina (A22 icin hSBA> 1:16; A56, B24 ve B44 i¢in > 1:8 olarak
tanimlanmaistir) karsi belirlenmis bir hRSBA titresi esik degerine ulagsmistir.

1 ila 2 yas aras1 c¢ocuklarda primer serinin tamamlanmasini takiben kalicilik verileri, birincil test
suslart A22, A56, B24 ve B44'e kars1 >1:8 veya 1:16 hSBA titrelerinin sirasiyla 6. ayda %12,4,
%359,1, %10,3 ve %40,4 ve 24. ayda %3,7, %22,8, %3,7 ve %12,5 oraninda korundugunu
gostermektedir. Bu ¢ocuklar, 3 ila 5 yaslarinda birincil serilerin tamamlanmasindan yaklagik 24
ay sonra rapel doz aldiklarinda, 4 birincil susa kars1t hSBA titreleri >1:8 veya 1:16'ya %92,6 ila
%100 oraninda ulasmis ve hafiza yanit gézlenmistir.

2 ila 9 yas arasi1 ¢ocuklarda, serinin tamamlanmasindan 6 ay sonra katilimcilarin sirayla %32,5,
%82.,4, %15,5 ve %10,4” 1 primer test suslar1 A22, A56, B24 ve B44’¢ kars1 >1:8 veya 1:16
hSBA titrelerini korumuslardir. Bu yas grubunda 6 aydan fazla kalicilik verisi veya rapel doz

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Do‘éﬁ:ﬂ% X%.UIIZWSGZ1AxZmxXZleZlemeXmeXZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

1 ila 9 yas aras1 ¢ocuklarda kullanima ile ilgili b6liim 4.2’ye bakiniz.
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Avrupa Ilag Ajansi, N. meningitidis serogrup B’nin neden oldugu (pediyatrik kullanimlardaki
bilgiler i¢in boliim 4.2°ye bakiniz) invaziv meningokokal hastaliginin énlenmesi i¢in pediyatrik
popiilasyonun 1 veya daha fazla alt grubunda TRUMENBA ile yapilan ¢aligmalarin sonuglarini
sunma yikiimliiligiinii ertelemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Asilar icin gecerli degildir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Konvansiyonel ¢alismalara dayanan klinik dis1 ¢aligmalar tekrarlanan doz toksisitesi ve iireme ve
gelisimsel toksisite anlaminda insanlar i¢in 6zel bir tehlike olmadigini ortaya koymustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum Kloriir

Histidin

Enjeksiyonluk Su
Aliiminyum Fosfat (AIPOs)
Polisorbat 80

6.2. Gecimsizlikler

TRUMENBAy1 diger tibbi {irlinlerle/asilarla ayn1 enjektorde karistirmayiniz.

Uyumluluk ¢alismalarinin yoklugunda, bu tibbi iiriin diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.
6.3. Raf omrii

48 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

2°C — 8°C (Buzdolabinda) arasindaki sicakliklarda saklayimiz.

Tekrar karigma siiresinin minimize edilmesi icin enjektorler buzdolabinda yatay olarak
saklanmalidir.

Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Seffaf polikarbonat Luer Lok adaptorlii, gri klorobutil kauguk tipali pp rijit ug baslik kapagi olan
ve lateks icermeyen sentetik gri izopren bromobutil kaucuk ug baslikli 0,5 mL siispansiyon igeren
1 mI’lik BD HYPAK SCF Tip I Borosilikat Camdan yapilmis kullanima hazir enjektor ve 25G
igne.

Her paket 1, 5 veya 10 adet igneli kullanima hazir enjektdr igerir
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu; 1ZW5? 1AXZMXXZ1AXZ1AXZmxXZmxXZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
um ticar1 sekiller ptyasada bulunmayabilir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Depolama sirasinda, siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektorde beyaz bir tortu ve berrak bir
slipernatan gozlenebilir.

Ast kuvvetli bir bigcimde c¢alkalanarak homojen, beyaz bir siispansiyon elde edilmesi
saglanmalidir.

Tekrar siispansiyon haline getirilemezse asiy1 kullanmayniz.

As1 uygulanmadan Once partikiilat madde ve renk bozuklugu bakimindan gorsel olarak
incelenmelidir. Partikiilat madde ve/veya fiziksel goriiniimde degisim oldugu takdirde iirlin
kullanilmamalidir.

Gegerli oldugu taktirde kullanilmamig olan frlinler ya da atik materyaller” Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer PFE llaclar1 A.S.

Esentepe Mah. Biiytikdere Cad.

Levent 199 Blok No: 199 I¢ Kap1 No: 106

Sisli / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI:

2022/393

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI:

[k ruhsat tarihi: 21.07.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXZmxXZ1AXZ1AXZmxXZmxXZ\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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