KULLANMA TALIMATI
MENCEVAX ACWY 0.5 mL SC enjeksiyon icin liyofilize toz iceren ¢ok dozlu flakon
Meningokok polisakkarit A, C, W35 ve Y gruplar asisi

Deri altina uygulanir.

* 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 Wss 50 mikrogram
Neisseria meningitidis serogrup Y 50 mikrogram

* Yardimct maddeler: Sukroz, trometamol, fenol, sodyum Klor(r, enjeksiyonluk su

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as1 kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asinin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswyt kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MENCEVAX ACWY nedir ve ne icin kullanilir ?

MENCEVAX ACWY kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MENCEVAX ACWY nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MENCEVAX ACWY ’nin saklanmast

agrwNE

Bashklar yer almaktadir.
1. MENCEVAX ACWY nedir ve ne i¢in kullanilir ?

MENCEVAX ACWY 10 doz’luk as1 igin toz igeren flakon ve 10 doz i¢in (5 mL) ¢Ozicu
iceren flakonlar halinde, ayr1 ayr1 50’lik ambalajlarda bulunmaktadir.

Toz beyaz renkte, ¢6ziicli ise berrak ve renksizdir. Siz veya ¢ocugunuz asilanmadan 6nce bu
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MENCEVAX ACWY asisi, Neisseria meningitidis A, C, Wi3s ve Y gruplart olarak
adlandirilan bakterilerin neden oldugu hastaliklarin 6nlenmesinde kullanilir. Bu bakteri ¢ok
bulasicidir ve bazen menenjit (beyin ve omurilik ¢evresinde enfeksiyon) veya septisemi (kan
zehirlenmesi) gibi 6liimcil olabilen ciddi enfeksiyonlara neden olabilir. Bu hastaliklar kalici
sakatliklara yol acabilir.

Bu as1, viicudun bakteriye kars1 kendi korumasini (antikor) olusturmasini saglar.

Bu as1, Neisseria meningitidis (A, C, Wi3s ve Y gruplari) bakterisinin saflastiriimis
kisimlarini igermektedir. Asinin i¢indeki maddelerden herhangi biri hastaliga neden olmaz.

MENCEVAX ACWY, 2 yas iizeri ¢ocuklar, ergen ve yetiskinlerde sadece Neisseria
meningitidis bakterisinin A, C, Wi35 ve Y gruplarinin neden oldugu enfeksiyonlara karsi
korunmak i¢in kullanilir.

Tiim agilarda oldugu gibi, MENCEVAX ACWY asilanan tiim kisileri tamamen korumaz.
2. MENCEVAX ACWYyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MENCEVAX ACWY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Siz veya c¢ocugunuz Neisseria meningitidis serogrup A, C, W, Y’ye veya
MENCEVAX ACWY asisinin  bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1
duyarhysaniz,

e Sizde veya ¢ocugunuzda daha 6nce Neisseria meningitidis serogrup A, C, W veya Y
asilarina alerjik reaksiyon olustuysa,

e Sizde veya ¢ocugunuzda yiiksek ates ile (38°C iistii) siddetli bir enfeksiyon varsa.
Soguk alginligi gibi hafif enfeksiyonlar problem olmayabilir. Ancak bu durumlarda
asilanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

MENCEVAX ACWY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Bagisiklik sisteminiz zayifsa, drnegin HIV (insan Ammun yetmezlik virusi)
enfeksiyonunuz varsa veya bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar kullantyorsaniz
MENCEVAX ACWYden tam yararlanamayabilirsiniz.

e Size veya ¢ocugunuza daha Once bir Neisseria meningitidis serogrup C asisi
uygulandiysa. Bu durumda siz veya ¢ocugunuz Mencevax ACWY asisindan tam yarar
saglayamayabilirsiniz.

e Siz veya ¢ocugunuz invazif meningokokal hastaliga maruziyet agisindan yiiksek risk
altindaysaniz, resmi Oneriler dikkate alinarak yeniden asilama gerekli olabilir.

e Herhangi bir igne ile enjeksiyon Oncesinde veya sonrasinda bayilma olabilir, bu
sebeple daha onceki enjeksiyonlar ile siz veya ¢ocugunuz bayildiysaniz doktorunuza
veya hemsirenize sdyleyiniz.

Bu tiir durumlarda doktorunuz size veya ¢cocugunuza asi uygulanip uygulanmayacagina karar
verecektir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MENCEVAX ACWY ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Bu asyn kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MENCEVAX ACWY gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Bu asyn kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz asilamanin ertelenip ertelenmemesi
gerektigi hakkinda size bilgi verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
MENCEVAX ACWY ’nin uygulanmasi sonrasinda sersemlik gibi ara¢ ve makine kullaniminm
etkileyecek yan etkilerin goriilmesi durumunda arag ve makine kullanilmamalidir.

MENCEVAX ACWY iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MENCEVAX ACWY sodyum Klorur igermektedir.

MENCEVAX ACWY 0.5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igerir. Sodyuma bagh
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger asilar veya baska ilaclarla birlikte MENCEVAX ACWY kullanim

MENCEVAX ACWY ve diger asilarin aynm1 anda uygulanmasina iliskin herhangi bir veri
yoktur. Diger enjektabl asilarla ayni anda kullaniminin 6nlenemedigi durumlarda, farkl
enjeksiyon bolgeleri kullanilmalidir.

Bagisiklik sisteminiz zayifsa, 6rnegin HIV (insan immun yetmezlik viriisi) enfeksiyonunuz
varsa veya bagisiklik sistemini baskilayan ilaclar kullaniyorsaniz MENCEVAX ACWY’den
tam yararlanamayabilirsiniz. Tam faydasini1 gdremeyebilirsiniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MENCEVAX ACWY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Siz veya ¢ocugunuza 0.5 mL tek doz uygulanir.

Enfeksiyon riskiniz devam ederse, ikinci bir doz as1 uygulanmasi gerekli olabilir. Doktorunuz
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Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak asinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

e MENCEVAX ACWY as1 deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir.
e Asi kesinlikle damar veya deri icine uygulanamaz.
e Asi kullanilmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Eger MENCEVAX ACWY ‘nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
MENCEVAX ACWY 2 yas alt1 cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda herhangi bir doz degisikligi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MENCEVAX ACWY kullandiysaniz:

MENCEVAX ACWY size bir doktor veya hemgire tarafindan uygulanacagi igin gerekenden
fazla uygulanmast soz konusu degildir. Ancak boyle bir diigiince varsa bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

MENCEVAX ACWY’yi kullanmay1 unutursaniz:

MENCEVAX ACWY size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacag i¢in gerekenden
fazla uygulanmast soz konusu degildir. Ancak béyle bir diisiince varsa Unutulan dozlari
dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MENCEVAX ACWY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

MENCEVAX ACWY size bir doktor veya hemgire tarafindan uygulanacag icin tedavinin
sonlandwrilmasi sé6z konusu degildir. Ancak boyle bir diisiince varsa bir doktor veya hemsire
ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MENCEVAX ACWY ’nin i¢eriginde bulunan maddelere ve asinin kendisine
duyarl olan kisilerde yan etkilere neden olabilir.

MENCEVAX ACWY ile yapilan klinik ¢caligmalar sirasinda ortaya ¢ikan yan etkiler asagida
siralanmistir

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Bu b¥lgy gov:0l<hyit s ektrobikcindenkanutakayal Odhaktianonib otandie imezgtabmistde D dlaimegorilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gordlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gordlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin gorulebilen yan etkiler:

Bas agrisi

Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve kizariklik,
Yorgunluk,

Enjeksiyon yerinde duyarlilik

Yaygin gorulebilen yan etkiler:

Sersemlik,

Bulanti, kusma, ishal gibi mide barsak sistemi ile ilgili semptomlar,
Istah kayb,

Ates,

Enjeksiyon bolgesinde sislik,

Huzursuzluk,

Enjeksiyon yerinde sertlik

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bas donmesi,

Ozellikle deride olmak iizere hislerde ve duyarlilikta azalma (hipoestezi),
Urtiker (kurdesen),

Dokuntd,

Asagidaki yan etkiler, MENCEVAX ACWY 'nin pazarlanmasindan sonra raporlanmaistir:

e Alerjik reaksiyonlar. Bunlar lokal veya genis alana yayilmis kasintili veya sivi dolu
kabarcikli deri dokiintiisii, ylizde ve gozde sisme, nefes almada veya yutmada zorluk,
kan basincinda ani diisiis ve biling kaybi seklinde olabilir. Eger bu alerjik
reaksiyonlardan herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza veya size en yakin
hastanenin acil bolimine bagvurunuz.

e Eklem agrisi, kaslarda tutulma,

e Yiiz, dudak, agiz, dil ve bogazin siserek yutkunma ve nefes almayi zorlastirmasi
(anjiyonorotik 6dem),

e Yiiksek ates, bogaz agrisi, burun akintisi, Oksiiriik ve iislime gibi grip benzeri
semptomlar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve 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  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
Bu bbigdisertl sag i Elekgibik0nSL0KRMIOW 8rimemealeirorik atkalbiidiaianrhistiub adikalanabilirsiniz.
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Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MENCEVAX ACWY’nin saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C -8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayimiz.
Isiktan korumak icin kendi ambalajinda saklayiniz.
Dondurmayiniz. Donmus {iriinii ¢6zilip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj tzerindeki son kullanma tarihinden sonra MENCEVAX ACWY ‘i kullanmayniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi o aymn son
gunini ifade eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MENCEVAX ACWY ‘i sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Blyikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/istanbul

Uretim Yeri:
GlaxoSmithKline Biologicals s. a., Rixensart, Belgika.

Bu kullanma talimati en son .. /.. l... tarihinde onaylanmigtir.
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' ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| ICINDIR

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

MENCEVAX ACWY, toz igeren flakona ¢dziiciiniin tamaminin eklenmesi ile kullanima
hazir hale getirilir. Toz tamamen ¢oziiciide ¢oziinmelidir. Kullanima hazirlanan as1 berrak ve
renksiz ¢ozeltidir.

As1 kullamlmadan once iyice calkalanmahdir.

Ast kullanima hazirlandiktan sonra, hemen kullanilmalidir. Bununla birlikte +2 - +8 °C
arasinda saklandigt durumda 8 saat siire ile kullanilabilir. Kullanima hazirlanan as1
kontaminasyon riski nedeniyle 8 saat icerisinde kullanilmamis ise atilmalidir.

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

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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	Eğer;
	 Siz veya çocuğunuz Neisseria meningitidis serogrup A, C, W, Y’ye veya MENCEVAXP PACWY aşısının bileşenlerinden herhangi birine karşı aşırı duyarlıysanız,
	 Sizde veya çocuğunuzda daha önce Neisseria meningitidis serogrup A, C, W  veya Y aşılarına alerjik reaksiyon oluştuysa,
	 Sizde veya çocuğunuzda yüksek ateş ile (38 C üstü)  şiddetli bir enfeksiyon varsa. Soğuk algınlığı gibi hafif enfeksiyonlar problem olmayabilir. Ancak bu durumlarda aşılanmadan önce doktorunuza danışınız.
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