KISA URUN BILGISI
1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
MENCEVAX ACWY 0.5 mL SC enjeksiyon icin liyofilize toz iceren ¢ok dozlu flakon
Meningokok polisakkarit A, C, Wi35 ve Y gruplari asisi
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Kullanima hazirlandiktan sonra 1 doz (0.5 mL) igerigi:

Neisseria meningitidis serogrup A 50 mikrogram
Neisseria meningitidis serogrup C 50 mikrogram
Neisseria meningitidis serogrup Wizs 50 mikrogram
Neisseria meningitidis serogrup Y 50 mikrogram

Yardimci maddeler:

Sodyum klortr 4.5 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢oziicu
Toz beyazdir. Coziicli berrak ve renksizdir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapo6tik endikasyonlar

MENCEVAX ACWY, 2 yas lizeri cocuklar, adolesanlar ve yetiskinlerde meningokok
serogruplart A, C, Wi3s ve Y nin sebep oldugu invazif meningokokal hastaliklara kars1 aktif
bagisiklamada endikedir.

Resmi talimatlara uygun olarak kullanilmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

0.5 mL’lik tek doz olarak subkdtan yolla uygulanir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Invazif meningokokal hastalik agisindan yiiksek risk altindaki kisiler aralikli olarak yeniden
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MENCEVAX ACWY sadece subkiitan enjeksiyon ile uygulanir.
Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
2 yagin altindaki kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik populasyon:
Ayni1 dozaj ve uygulama yontemi gecerlidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde ya da yardimci maddelerin herhangi birine kars1 agir1 duyarlilik.
MENCEVAX ACWY ’nin 6nceki uygulamalarindan sonra gelisen asir1 duyarlilik.

Diger asilarda oldugu gibi, akut siddetli atesli hastalig1 olan kisilerde MENCEVAX ACWY
uygulamas1 ertelenmelidir. Ancak soguk alginligi gibi mindr enfeksiyonlarin varlig
bagisiklama igin bir kontrendikasyon degildir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi, asinin uygulanmasindan sonra nadiren goriilen anafilaktik
durum ortaya c¢ikmasi ihtimaline kars1 gereken tibbi Onlemler her zaman hazir
bulundurulmalidr.

Herhangi bir agilama sirasinda ve hatta 6ncesinde igne ile enjeksiyona kars1 psikojenik cevap
olarak senkop (bayilma) olabilir. Buna gec¢ici gorme bozuklugu, parestezi ve diizelme
sirasinda tonik-klonik hareketler gibi bircok norolojik belirti eslik edebilir. Bayilmaya bagh
yaralanmalardan kaginmak i¢in gerekli prosediirlerin hazir olmasi 6nemlidir.

Asilama Oncesi tibbi hikaye (6zellikle 6nceki asilamalar ve olasi istenmeyen etkilerin goriilme
olasilig1) ve klinik muayene degerlendirilmelidir.

MENCEVAX ACWY higbir kosulda “intravaskuler (damar ici) veya intradermal (deri
ici)” uygulanmamahdir.

MENCEVAX ACWY sadece Neisseria meningitidis serogruplart A, C, Wi3s ve Y’ye karsi
koruma saglar. Her agilananda bu enfeksiyonlara karsi koruma garanti degildir.

Immiin cevabi bozulmus kisilere uygulanirsa, as1 etkin bir sonu¢ vermeyebilir.

C, Wi3s ve Y gruplart polisakkaridlerinin 24 ayin altindaki ¢ocuklarda immunojenik yaniti
zayiftir. A grubu polisakkaridi 6 ayliktan itibaren ¢ocuklarda antikor yanitini tetikler. Bununla
birlikte, yanit ileri yaglara gore daha diisiiktiir ve kisa siireli olabilir.
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C grubu polisakkaridi, C polisakkaridi ilave dozlarina veya meningokok grup C konjuge
asisina karsi diisik immunolojik yanita sebep olabilir. Bu durumun klinik anlamlilig
bilinmemektedir.

Serogrup A, C, W-135 ve Y’nin neden oldugu meningokokal hastalia maruziyet acisindan
yuksek risk altindaki kisilerde, yeniden asilama igin resmi oOneriler dikkate alinmalidir (Bkz.
bolim 5.1).

MENCEVAX ACWY sodyum Klorir icerir. MENCEVAX ACWY 0.5 mL’lik dozunda 23
mg’dan az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir etki beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MENCEVAX ACWY ve diger asilarin ayn1 anda uygulanmasina iliskin herhangi bir veri
yoktur.

Diger enjektabl asilarla ayn1 anda kullanim1 engellenemediginde, farkli enjeksiyon bolgeleri
kullanilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siiresince tibben etkili oldugu kabul
edilen dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar (zerinde yapilan caligmalar, gebelik ve-veya embriyonel/fetal gelisim ve-veya
dogum ve-veya dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. MENCEVAX ACWY gebelik esnasinda sadece
acikca gerekli oldugu durumlarda ve muhtemel yararlar, fetiis i¢in muhtemel risklerden daha
fazla oldugunda kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

MENCEVAX ACWY etkin maddelerinin (Neisseria meningitidis serogrup A, C, Wiss, Y)
anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

MENCEVAX ACWY etkin maddelerinin siit ile atilim1 hayvanlar tizerinde arastiritlmamuistir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da MENCEVAX ACWY asilamasindan
kacinilip kacinilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk a¢isindan faydasi ve
MENCEVAX ACWY asilamasinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
MENCEVAX ACWY’nin iireme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Mencevax ACWY ’nin ara¢ kullanma performansi veya makine kullanma yetenegi iizerindeki
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degerlendirilirken hastanin klinik durumu ve MENCEVAX ACWY’nin advers olay profili
g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Yakin zamanda yapilan klinik ¢alismalarda, MENCEVAX ACWY 502 kisiye uygulanmstir.

Bu caligmalar esnasinda ortaya ¢ikan istenmeyen etkiler genellikle agilamay1 takiben 48 saat
icinde rapor edilmistir.

Her siklik gruplamasinin iginde, istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore
sunulmaktadir.

Sikliklar asagidaki gibi rapor edilmistir:

Cok yaygin ( >1/10); Yaygin ( >1/100, <1/10 ); Yaygin olmayan ( >1/1000, <1/100); Seyrek
(>1/10.000, <1/1000); Cok seyrek (<1/10.000), Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor), izole bildirimler dahil.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Yaygin: Istah kayb1

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin: Iritabilite

Sinir sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Bas agris1

Yaygin: Sersemlik

Yaygin olmayan: Bas donmesi, hipoestezi

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Bulanti, kusma, diyare gibi gastrointestinal semptomlar

Deri ve deri alt1 d__oku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Urtiker, dokinti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve kizariklik, yorgunluk
Yaygin: Ates, enjeksiyon bolgesinde sislik

Gana’da vyiiriitiilen Diinya Saglik Orgiitii ¢alismasinda, MENCEVAX ACWY 177 eriskin
bireye uygulanmistir. Bu ¢calismada asagidaki yan etkiler gézlenmistir:

Cok yaygin: Enjeksiyon yerinde duyarlilik
Yaygin: Enjeksiyon yerinde sertlik

Ek olarak asagidaki yan etkiler pazarlama sonrasi deneyimlerde rapor edilmistir:

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Anaflaktik ve anaflaktoid reaksiyon da dahil alerjik reaksiyonlar

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman
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Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Artralji, kas iskelet tutulmasi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:
Grip benzeri semptomlar, titreme

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Pazarlama sonrast deneyimlerde doz asimi (Onerilen dozun 10 katina kadar) vakalari rapor
edilmistir. Doz agimindan sonra raporlanan advers olaylar, normal as1 uygulamasinda
raporlananlar ile benzerdir. Doz asimi durumunda 6nerilen 6zel bir tedavi bulunmamaktadir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler :

Farmakoterapdtik grup: Bakteriyel asilar
ATC kodu: JO7TAHO04

Immiinojenisite verileri
MENCEVAX ACWY asisi, A, C, Wiss Ve Y meningokok serogruplarina karsi bakterisid
antikorlarin olusumunu indiikler.

MENCEVAX ACWY'nin mevcut formulasyonunun imminolojik olarak bir 6nceki
formiilasyona esdeger oldugu Liibnan'da yaslar1 2 ila 30 arasinda degisen 161 goniilli
iizerinde gergeklestirilen bir ¢alismada kanitlanmistir.

MENCEVAX ACWY'nin bir dnceki formilasyonunun immunojenisitesi, Belcika, Liibnan,
Polonya ve Tayvan'da yaglar1 2 ila 30 arasinda degisen goniilliler (n = 341) {lizerinde
yiiriitiilen dort klinik ¢calismada degerlendirilmistir.

GSK laboratuarlarinda tavsan komplemani (rSBA) kullanilarak gerceklestirilen serum
bakterisid testiyle antikor titreleri 6l¢iilmiistiir.

Baglangicta seronegatif (rSBA titresi 1:8'in altinda) olan goniillillerde as1 yaniti
serokonversiyon veya baslangigta seropozitif olan goniillerde as1 oncesi ile sonrasindaki rSBA
titresinde 4 katlik artis olarak tanimlanmastir.

Bir onceki formiilasyonla gerceklestirilen dort klinik ¢aligmada serum yaniti gbzlemlenen
kisilerin yiizdeleri su sekildedir:
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Bu

6-30 yas aras1 goniilliilerde: Grup A - %72.2, Grup C - %95.4, Grup W135 - %92.3, Grup Y -
%81.2.

Baslangigta seronegatif goniilliilerin serokonversiyon oranlari Grup A ve Y i¢in %100, Grup
C ve W35 igin ise en az %92.9 olmustur.

Gecikmis kompleman bileseni eksikligi olan kisilerde meningokok hastalik riski, klasik veya
alternatif yollar ile meningokoklar1 6ldiirmedeki yetersizlik nedeniyle ¢ok daha fazladir.
Bunula birlikte, MENCEVAX ACWY gecikmis kompleman bileseni eksikligi olan kisilerde 4
grubun herbirine kars1 anti-kapstiler polisakkarid  antikorlarini indiikler. Kompleman
yetersizligine ragmen, MENCEVAX ACWY ile asilanmis gecikmis kompleman bileseni
eksikligi olan kisilerden alinan serumlar1 insan nétrofilleri ile inkiibe edildiginde A, C, W35
ve Y meningokoklarinin 6ldiigii gézlenmistir.

Etkililik verileri

Burkina Faso’daki epidemik meningokokal hastaliga karsi, 2 ila 29 yas arasi 1.68 milyondan
fazla cocuk ve yetiskinde MENCEVAX ACWY ile toplu asilama yapilmistir. Asilama
yapildig1 bildirilen kisilerde A ve W135 grubu hastaliga kars1 as1 etkinliginin %95.8 (%95 CI:
%81.8 - %99.0) oldugu goriilmiistiir.

Immiin yanit siirekliligi

MENCEVAX ACWY'in yol actigt immiin yamtin siirekliligi, Filipinler ve Suudi
Arabistan'da gerceklestirilen MenACWY-TT-015 calismasinda asilanan, yaglart 11 ila 55
arasinda degisen adolesanlar ve erigkinlerin asilanmasindan sonraki 5 yil boyunca
degerlendirilmistir (Tablo 1). Ingiltere Halk Sagligi (Public Health England, PHE)
laboratuarlarinda elde edilen rSBA verileri, iki y1l once MENCEVAX ACWY ile asilanan 11
55 yas grubundaki kisiler arasinda W35 ve Y gruplarina karsi bagisikliin sirasiyla %24.0 ve
%44.0 oldugunu gdstermektedir.

MENCEVAX ACWY'nin yol a¢gtigr immiin yanitin siirekliligi, Finlandiya'da gerceklestirilen
MenACWY-TT-027 caligmasinda 2 - 10 yas grubundaki ¢ocuklarda agilamadan sonra 12 aya
kadar (Tablo 2), Avusturya ve Almanya'da gergeklestirilen MenACWY-TT-013 ¢alismasinda
3-5 yas grubundaki ¢ocuklarda asilamadan sonra 15 aya kadar degerlendirilmistir (Tablo 3).
Bu iki klinik calismadan elde edilen sinirli veriler, tayinde insan kompleman: (hSBA)
kullanildiginda, serum bakterisidal antikor titrelerinin asilamadan 1 yil sonra azaldigini
goOstermektedir.

Azalan antikor titresinin klinik anlami bilinmemekte olup, veriler Neisseria meningitidis'e
maruziyet riski yliksek olan kisilerde tekrar agilamanin uygun olabilecegini igaret etmektedir.
Bir dnceki MENCEVAX ACWY dozunun uygulanmasindan sonraki iki yil igerisinde tekrar
asilama yapilmasi1 halinde konjuge asilarin kullanilmasi onerilmektedir. Hiporesponsivite
riski, bu zaman zarfinda konjuge olmayan polisakkarid asilarinin kullanimin1 engellemektedir.

Tablo1l: Asilama sirasinda 11 - 55 yas grubunda yer alan adolesanlar ve eriskinlerin 5 yillik
sureklilik verileri (rSBA)

Gru Zaman N rSBA** >1:8 GMT
P noktast (%95CI) (%95 CI)
%200 1463.2
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ACWY %84.2 218.0
Yill 19 (60.4-96.6) (71.0-669.6)
%91.8 385.8
Yil2 9% (84.5-96.4) (259.4-573.9)
%73.8 105.4
Yil4 107 (64.4-81.9) (67.6-164.4)
%74.3 103.6
Yil 5 105 (64.8-82.3) (67.8-158.3)
%100 4231.2
Ay 1 30 (88.4: 100) (2730.0; 6556.2)
%93.3 1066.9
Yill 30 (77.9; 99.2) (472.4; 2409.6)
%94.9 807.1
Yil2 9 (88.6; 98.3) (559.5; 1164.2)
%86.5 278.6
MenACWY-TT Yil 4 312 (82.2; 90.1) (219.7; 353.2)
%90.0 303.9
Yil's 299 (86.0; 93.1) (248.2; 372.0)
%100 8070.7
Ay 1 18 (81.5-100) (4896.6-13302.2)
%94.1 1956.8
Yill 17 (71.3-99.9) (731.8-5232.7)
%86.9 286.3
MEA\IC(:)VI%I\\/(AX Yil 2 99 (78.6-92.8) (181.8-450.9)
i 107 %84.1 315.0
(75.8-90.5) (196.8-504.1)
%71.2 142.4
) Yil's 104 (61.4-79.6) (85.3-237.6)
1 20 %100 6886.0
y (88.4; 100) (4473.9; 10598.7)
%96.7 462.7
Yill 30 (82.8; 99.9) (239.2; 895.2)
%98.0 304.4
MenACWY-TT |  Yil2 100 (93.0 99.8) (232.0; 399.5)
%88.5 273.6
Yil 4 312 (84.4; 91.8) (220.6; 339.4)
%79.3 114.0
Yil's 299 (74.2; 83.7) (90.5; 143.5)
%76.5 831.6
Ay 1 17 (50.1-93.2) (150.8-5154.0)
%66.7 120.3
Yill 18 (41.0-86.7) (23.6-614.5)
%24 6.5
MEIIA\\ICC::VI%/\\/(AX Yil 2 100 (16.0-33.6) (4.2-10.0)
i 107 25.2% 11.3
s (17.3-34.6) (7.8-16.3)
vis 105 %24.8 11.7
(16.9-34.1) (7.9-17.1)
%96.7 9571.6
Ay 1 30 (82.8; 99.9) (4649.0; 19706.4)
%93.3 1659.2
MenACWY-TT |  Yill 30 (77.9: 99.2) (728.5; 3778.7)
Bu pelge 5070|sayili Elektronik Imza Kar%:ﬂ uya incaelﬁ ktrgnik olardloBAz@lanmistif. Dokiiman257.8
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%74.0 1751
Yil4 312 (68.8; 78.8) (13L.5; 233.0)
%71.6- 170.2
Yils 299 (66.1; 76.6) (124.7; 232.4)
%100 2663.0
Ayl 12 (73.5-100) (1821.9-3892.4)
%50.0 223
il 1 12
(21.1-78.9) (3.4-146.2)
%44.0 19.4
MEA\'&EXAX Yil2 100 (34.1-54.3) (11.4-33.0)
via 107 %43.9 26.0
(34.3-53.9) (16.6-40.7)
%44.8 29.6
yil's 105 (35.0-54.8) (18.7-46.7)
1 %100 3650.5
y 27 (87.2; 100) (2193.4; 6105.6)
%696.4 1157.7
Yil 1 28
(81.7: 99.9) (572.2; 2342.3)
Y MenACWY-TT |  Yil2 100 #686.0 367.1
(77.6; 92.1) (232.2; 580.2)
%82.8 350.5
Yil4 309 (78.2: 86.9) (268.9; 456.7)
%684.3 306.0
Yils 299 (79.7: 88.2) (236.3; 396.3)

GMT: Geometrik Ortalama Titre

MenACWY-TT: Tetanoz toksoidine konjuge Meningokokal grup A, C, W-135 ve Y asis1

* Astlamadan sonraki Ay 1, Yil 1 ve Yil 2 zaman noktalarinda PHE tavsan kompleman: serum bakterisid
aktivite testi (rSBA) ile bir numune alt kiimesi test edilmistir.

** Tavsan kompleman: serum bakterisid aktivite testi (rSBA) Ingiltere’”de PHE laboratuarlarinda
gerceklestirilmistir.

Tablo 2: Asilama sirasinda 2 - 10 yas grubunda yer alan ¢ocuklardaki 1 yalhk streklilik verileri
(hSBA)

hSBA*
Gru Zaman
P noktasi N >4 GMT
(%695 CI) (%695 CI)
%25.7 4.1
Ayl 35 (12.5; 43.3) (2.6: 6.5)
MENCEVAX ACWY
%11.4 2.5
il 35 (3.2: 26.7) (1.9: 3.3)
A
%82.0 57.0
Ayl UL (736:8856) (40.3; 80.6)
MenACWY-TT
%18.3 3.5
it 1041 (14270 2.7: 4.4)
%39.5 13.1
Ayl 38 (24.0: 56.6) (5.4: 32.0)
MENCEVAX ACWY %303 -
0 . .
c it 31 (16.7: 51.4) (3.5;17.3)
elge 5070 sayil")géﬁlﬁrew Mz Karjunu uygpinca ele arak im¥e@hmistir. Dokiman 154.8
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%695.2 129.5
Yill 105 | (g9.2; 98.4) (95.4; 175.9)
0,
Ayl 35 (19{01?;’%3.2) (3.??;'%-9)
MENCEVAX ACWY 29 3
%12. 4
Yill 31 (3.6; 29.8) (2.0;5.8)
W-135
%695.3 134.2
) Ay 1 107 (89.4; 98.5) (101.4; 177.6)
MenACWY-TT
%100 256.7
Yill 1031 (96.5; 100) (218.2;301.9)
%43.8 12.5
MENCEVAX ACWY > . o s
%33.3 9.3
Yil 1 36 (18.6; 51.0) (4.3;19.9)
Y
%84.0 93.7
A Ayl % (75.0; 90.8) (62.1; 141.4)
%699.1 265.0
Yill 1061 (94.9; 100) (213.0; 329.6)

Immiinojenisite analizi, her zaman noktas1 icin adapte edilmis ATP grubu iizerinde gergeklestirilmistir.

GMT: Geometrik Ortalama Titre

MenACWY-TT: Tetanoz toksoidine konjuge Meningokokal grup A, C, W-135 ve Y asis1

* hSBA testleri GSK laboratuarlarinda gerceklestirilmistir.

Tablo 3: Asilama sirasinda 3 - 5 yas grubunda yer alan ¢ocuklardaki 15 ayhk sureklilik verileri

(hSBA)
hSBA*
Gru Zaman
P noktasi N >4 GMT
(%95 ClI) (%95 CI)
%42.3 5.9
AV 2 (23.4; 63.1) (3.2; 11.0)
MENCEVAX ACWY >
%7.1 )
R 02y (L8 2.7)
A
%83.3 23.7
Ay 4 (68.6; 93.0) (14.8;38.1)
MenACWY-TT oy >
020. .
AV IS 24 (7.1;42.2) (2.2;5.7)
%92.9 25.7
Ayl 141 (66.1:99.8) (12.6: 52.7)
MENCEVAX ACWY py— o
o/ /. .
C AV LS 2 (54.6; 92.2) (12.9; 61.0)
%95.7 95.0
A 2 (78.1; 99.9) (53.6; 168.5)
MenACWY-TT -
Bu helge 5070 gayili Elektronik Imza Kanpnu ugarin6a elektragtk o arakzgg‘é?éggn- tir. DokUmﬁ;;]_'ZA
httpy/ebs.titck.gpv.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kpntrol edjlebiliy?&8venli®lektronik i %\si}rzﬁg-g}nidir

Dokiumanin dogrulama kodu : 1SHY3YnUyak1UZ1Axak1lUQ3NR
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MENCEVAX ACWY M * (45{07?%2-8) (14.;1;9-1%5.4)

Ay 15 6 ws (08797

W-135 1 " %900 2840
T (76.3; 97.2) (154.5; 522.0)
Ay 15 24 (75;)@?593.9) (136?5;15558.7)
0,
MENCEVAX ACWY s . (33@%25) (5';%81'9)
Ay 15 19 (3&?%2.7) (7.5:0598-9)
Y

N Ayl 38 (75)%?295;.3) (35.%?';6.5)

Ay 15 32 (7;%?%2.0) (48.3:2i375.1)

Immiinojenisite analizi, her zaman noktas: igin adapte edilmis ATP grubu tizerinde gerceklestirilmistir.
GMT: Geometrik Ortalama Titre

MenACWY-TT: Tetanos toksoidine konjuge Meningokokal grup A, C, W-135 ve Y asisi

* hSBA testleri GSK laboratuarlarinda gerceklestirilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Gegerli degildir.
5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Hayvanlarda yapilan genel gilivenlilik testleri baz alindiginda, klinik oncesi giivenlilik verileri
insanlar icin 6zel bir risk gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Stikroz
Trometamol
Fenol

Sodyum klortr
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gecimlilik ¢aligmalar1 olmadigindan, bu tibbi iiriin diger ilaglarla karigtirtlmamalidir.
6.3. Raf omru

36 aydir.
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman
http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir.
Dokiumanin dogrulama kodu : 1SHY3YnUyak1UZ1Axak1lUQ3NR
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As1 kullanima hazirlandiktan sonra, hemen kullanilmalidir. Bununla birlikte +2 - +8 °C
arasinda saklandigi durumda 8 saat siire ile kullanilabilir. Kullanima hazirlanan asi
kontaminasyon riski nedeniyle 8 saat icerisinde kullanilmamais ise atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2 °C - 8 °C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmayiniz. Donmus {iriinii ¢6zlip kullanmayiniz.
Kendi ambalaji i¢inde 151ktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 doz igin toz tipali flakonda (tip I cam) 50°lik ambalajda ve 10 doz i¢in 5 ml ¢oziicii tipali
flakonda (tip I cam) 50’lik ambalajda.

6.6. Beseri tibbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Yabanci herhangi bir partikiill veya renklenmeye karsi kullanim oncesi as1 gorsel olarak
incelenmelidir. Inceleme esnasinda bir sey gézlenmesi durumunda atilmalidir.

MENCEVAX ACWY, toz iceren flakona ¢dziiciiniin tamaminin eklenmesi ile kullanima hazir
hale getirilir. Toz tamamen c¢o6ziiciide c¢oziinmelidir. Kullanioma hazirlanan as1 berrak ve
renksiz ¢ozeltidir.

As1 kullamilmadan once iyice calkalanmahdir.

MENCEVAX ACWY sadece subkiitan enjeksiyon ile uygulanir.
Higbir kosulda “intravaskuler (damar i¢i) veya intradermal (deri ici)”
uygulanmamahdir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiylkdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394, 1.Levent / ISTANBUL

Tel no: 0 212 339 44 00

Faks no: 0 212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
39

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 29.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman
http: 1€b4<Gitd BN B ENIVENMIK AR 2 Esinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir.
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