KULLANMA TALIMATI
BEXSERO 0,5 mL IM enjeksiyonluk siispansiyon i¢ceren kullamima hazir enjektor
Kas icine enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Bir doz (0,5 ml) asagidaki etkin maddeleri igerir:

Rekombinant Neisseria meningitidis grup B NHBA fiizyon proteini 2 3............ 50 mikrogram
Rekombinant Neisseria meningitidis grup B NadA proteini 123................c......... 50 mikrogram
Rekombinant Neisseria meningitidis grup B fHbp fiizyon proteini »23............... 50 mikrogram

PorA P1.4 igeren toplam protein miktar1 olarak dlgiilen Neisseria meningitidis grup B susu
NZ98/254’ten dis membran vezikiilleri (OMV) 2........ccoieivieceeeeeeeeee e, 25 mikrogram

! rekombinant DNA teknolojisi ile E. coli hiicrelerinden iiretilir.
2 aliiminyum hidroksit (0,5 mg AI**) iizerinde adsorbe.

3NHBA (Neisseria Heparine Baglanan Antijen), NadA (Neisserial adhesin A), fHbp (faktér H’ye
baglanan protein)

o Yardimct maddeler: Sodyum Kklorir, histidin, siikroz, enjeksiyonluk su, aliiminyum
hidroksit.

Vsu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu ast kigisel olarak sadece sizin veya ¢ocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina
vermeyiniz.

o Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyi
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEXSERO nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BEXSERO’nun saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. BEXSERO nedir ve ne icin kullanilir?

BEXSERO, piston tipa (Tip I bromobiitil kauguk) ve koruyucu ug kapakli (Tip I kauguk), igneli
veya ignesiz kullanima hazir dolu enjektor (Tip I cam) i¢inde 0,5 ml beyaz, opak enjeksiyonluk
stispansiyondur. Ambalaj i¢inde 1 enjektdr (ignesiz), 1 enjektor (2 igne ile birlikte) veya 10
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enjektor (ignesiz) bulunabilir, tim ambalaj boyutlar1 pazarlanmayabilir.
BEXSERO bir Meningokok grup B Asisidir.

BEXSERO, Neisseria meningitidis grup B bakterileri yiizeyinde bulunan dort farkli bileseni
igerir.

BEXSERO, Neisseria meningitidis grup B bakterilerin sebep oldugu hastaliga kars1 korunmada
yardimc1 olmak i¢in 2 ayliktan itibaren kullanilir.

Neisseria meningitidis grup B bakterileri menenjit (beyin ve omuriligi kaplayan zarin
iltihaplanmasi) ve septisemi (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan
hastalik) gibi ciddi ve bazen yasamu tehdit edici enfeksiyonlara sebep olabilir.

Ast etkisini, asilanan kisinin viicudunun dogal savunma sistemini spesifik olarak uyarmak
suretiyle gosterir. Bu, hastaliktan korunma saglar.

2. BEXSERO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BEXSERO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Siz veya cocugunuz etkin maddeye ya da bu asinin i¢inde bulunan diger maddelerden
herhangi birine alerjik iseniz.

Bu durumlarin sizin veya c¢ocugunuz icin gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza bagvurunuz.

BEXSERO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde veya ¢ocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa, size veya ¢ocugunuza

BEXSERO uygulanmadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz:

- Yiiksek ates ile birlikte siddetli enfeksiyon. Eger boyle bir durum s6z konusuysa asilama
ertelenecektir. Soguk alginligi gibi hafif bir enfeksiyon varligi agilamanin ertelenmesini
gerektirmemekle birlikte oncelikle doktorunuzla veya hemsirenizle goriisiiniiz.

- Kanamisin antibiyotigine alerji. Asida kanamisin seviyesi diisiiktiir. Sizin veya ¢ocugunuzun
kanamisine alerjik olma olasilig1 varsa dncelikle doktorunuzla veya hemsirenizle goriisiiniiz.

- Kan pihtilagma hastaligi (hemofili) veya kan sulandirici (antikoagiilanlar) kullanan hastalar
gibi kanmizin uygun sekilde pihtilasmasini engelleyen diger problemler varsa oncelikle
doktorunuzla veya hemsirenizle goriisiiniiz.

- Eger siz veya ¢ocugunuz bagisiklik sisteminin bir pargasi olan kompleman aktivasyonunu
engelleyen bir tedavi (6rn. ekulizumab) kullaniyorsa. Siz veya ¢ocugunuz BEXSERO ile
asilanmis olsaniz bile Neisseria meningitidis grup B bakteri enfeksiyonu riskiniz olabilir.

- Bagisiklig1 baskilayici tedavi, genetik bozukluk veya diger nedenlerle bagisiklik sistemi
bozulmus kisilerde BEXSERO ile asilama sonrasinda antikor yanit1 azalabilir.

- Eger cocugunuz erken dogmussa (gebeligin 28. haftas1 veya daha oncesi), 6zellikle de nefes
alma problemi olmussa, doktorunuza sdyleyiniz. As1 uygulanmasini takip eden ilk ii¢ giinde
nefes almanin durmasi veya kisa siireli diizensiz nefes alma bu bebeklerde daha yaygin
olabilir ve yakindan takip edilmeleri gerekebilir.

Igne ile enjeksiyona yanit olarak bayilma, bayginlik hissi veya strese bagl diger durumlar
ortaya ¢ikabilir. Eger 6nceden bu tiir bir reaksiyon yasadiysaniz doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz.
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Kendinizin ya da ¢ocugunuzun latekse karsi alerjik oldugunu biliyorsaniz doktorunuza veya
hemsirenize sOyleyiniz. Enjektoriin u¢ kapagi dogal kauguk lateks icerebilir. Latekse bagl
alerjik reaksiyon gelisme riski ¢ok diisiik olmakla birlikte, doktorunuz veya hemsireniz
BEXSERO uygulamasina karar verirken alerjinizle ilgili bilgi sahibi olmalidir.

50 yasin iizerindeki yetiskinlerde BEXSERO’nun kullanimi hakkinda veri bulunmamaktadir.
Kronik hastaliklar1 olan veya bagisiklik sistemi zayiflamis kisilerde BEXSERO’nun
kullanimina iligkin siirli veri vardir. Eger sizin veya ¢ocugunuzun bagisikligl zayiflamigsa
(6rnegin bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarin kullanimina ya da HIV enfeksiyonuna veya
viicudun dogal savunma sistemindeki kalitsal kusurlara bagli olarak), BEXSERO ’nun etkisinin
azalmasi olasidir.

Tiim asilarda oldugu gibi BEXSERO asilanan tiim kisilerde tam koruma saglamayabilir.

Bu durumlarin sizin igin gecerli olup olmadigindan emin degilseniz, BEXSERO kullanmadan
once doktor veya eczacinizla konusunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Biyolojik tibbi tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

BEXSERO’nun yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
BEXSERO, uygulama yolu nedeniyle yiyecek veya iceceklerle etkilesmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz, BEXSERO uygulanmadan 6nce doktorunuzun tavsiyesini isteyiniz. Sayet
meningokok enfeksiyona maruz kalma riskiniz varsa, doktorunuz bu durumda da BEXSERO
ile asilanmanizi 6nerebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz, BEXSERO uygulanmadan 6nce doktorunuzun tavsiyesini isteyiniz.
Arag¢ ve makine kullanimi

BEXSERO, ara¢ ve makine kullanma becerisine etki etmez ya da etkisi goz ardi edilebilir
diizeydedir. Ancak, Boliim 4 “Olas1 yan etkiler nelerdir?”” altinda deginilen etkilerden bazilari,

ara¢ ve makine kullanma becerinizi gegici olarak etkileyebilir.

BEXSERO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi {iriin doz basma 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasen “sodyum
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icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Siz veya ¢ocugunuz yakin zamanda baska ilaglar aldiysaniz, alma ihtimaliniz varsa ya da yakin
zamanda bagka bir as1 olduysaniz doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

BEXSERO, parantez igerisinde belirtilen as1 bilesenlerinin herhangi biri ile (difteri, tetanoz,
bogmaca, Haemophilus influenzae tip b, cocuk felci, hepatit B, pndmokok, kizamik, kabakulak,
kizamikeik, su cicegi ve meningokok A, C, W, Y) bir arada verilebilir. Daha fazla bilgi i¢in
doktorunuz veya hemsireniz ile goriisiiniiz.

Bagka agilarla birlikte uygulandiginda BEXSERO ayr1 enjeksiyon bolgelerine yapilmalidir.

BEXSERO uygulanitken ve uygulandiktan sonra doktorunuz veya hemsireniz sizden
¢ocugunuza ates diistiriicti ilaglar vermenizi isteyebilir. Bu, BEXSERO’nun baz1 yan etkilerinin
azaltilmasina yardimci olacaktir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise ve son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapiudiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEXSERO nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin genel talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar: takip ediniz.

Sizin veya ¢ocugunuzun asilama serisini tamamlayabilmesi i¢in doktorun veya hemsirenin
talimatlarina uyulmasi 6nemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

BEXSERO (0,5 ml) size veya ¢ocugunuza bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.
Genellikle bebeklerde uyluk; cocuklar, ergenler ve erigkinlerde de iist kol olmak iizere bir kas
icine enjekte edilecektir.

Ayni zamanda birden fazla as1 uygulanacaksa farkli enjeksiyon yerleri kullanilmalidir.

As1 damar i¢ine (intravendz), deri altina (subkutan) ya da deri igine (intradermal)
uygulanmamalidir ve ayn1 enjektor igerisinde baska asilarla karistirllmamalidar.

Degisik yas gruplari:

Ik doz yapildig sirada 2 aylik ila 5 ayhik olan bebekler

Cocugunuz iki veya ii¢ enjeksiyondan olusan bir baslangig kiirli alacak, bunu takiben dordiincii

doz gelecektir (rapel doz).

- 1lk enjeksiyon en erken 2 aylikken verilmelidir.

- Ug baslangi¢ dozu verilirse, enjeksiyonlar arasindaki siire en az 1 ay olmalidr.

- Iki baslangig dozu verilirse, enjeksiyonlar arasindaki siire en az 2 ay olmalidir.

- lIk kiiriin son enjeksiyonundan en az 6 aylik bir ara sonrasinda, 12 ay ila 15 aylikken bir
rapel doz verilecektir. Gecikme durumunda rapel 24 ayliktan ge¢ verilmemelidir.

IIk doz yapildig: sirada 6 aylik ila 11 ayhik olan bebekler
6 aylik ila 11 aylik bebeklere iki as1 enjeksiyonu yapilacak, bunu ilave bir enjeksiyon takip
edecektir (rapel doz).
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- Baslangig kiiriindeki enjeksiyonlar arasindaki zaman araligi en az 2 ay olmalidir.
- Ikinci enjeksiyondan en az 2 aylik bir ara sonrasinda, yasamin ikinci yilinda (12 ay ila 23
aylik aras1) bir rapel verilecektir.

Ik doz yapildigx sirada 12 ayhik ila 23 ayhk olan ¢ocuklar

12 ay ila 23 aylik ¢cocuklara iki enjeksiyonu takiben ilave bir enjeksiyon (rapel doz) yapilacaktir.

- Baslangig kiiriindeki enjeksiyonlar arasindaki zaman araligi en az 2 ay olmalidir.

- Baslangig kiirii ile {igiincii enjeksiyon (rapel doz) arasinda, 12-23 aylik siire birakilarak bir
rapel doz yapilacaktir.

Ilk doz yapildiginda 2 yas ila 10 yas arasinda olan cocuklar
2 yas ila 10 yas arasi1 ¢ocuklara iki enjeksiyon yapilacaktir.

- Enjeksiyonlar arasindaki zaman araligi en az 1 ay olmalidir.
Cocugunuza ilave bir enjeksiyon (rapel doz) yapilabilir.

Ilk doz yapildiginda 11 yas ve iizeri olan ergenler ve eriskinler
Ergenler (11 yastan itibaren) ve erigkinlere iki enjeksiyon yapilacaktir.
- Enjeksiyonlar arasindaki zaman araligi en az 1 ay olmalidir.

[lave bir enjeksiyon (rapel doz) yapilabilir.

50 yas iizeri eriskinler
50 yas tizeri eriskinler ile ilgili veri bulunmamaktadir. BEXSERO almanizin sizin i¢in faydali
olup olmadig1 konusunda doktorunuzun tavsiyesini aliniz.

BEXSERO ile ilgili bagka bir sorunuz varsa, doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
8 haftadan daha kiiciik bebeklerde BEXSERO kullanimina dair veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
50 yas iistii bireylerde BEXSERO kullanimina dair veri yoktur.

Eger BEXSERO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEXSERO kullandiysaniz

BEXSERO size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verilecegi i¢in gegerli bir durum
degildir. Size ¢ok fazla BEXSERO verildigini veya bir doz atladiginiz1 diisiiniirseniz, bunu
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

BEXSERO dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BEXSERO’yu kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.
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BEXSERO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim agilar gibi bu asida da yan etkiler olabilir ancak bu yan etkiler tiim asilananlarda gériilmez.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

BEXSERO size veya ¢ocugunuza uygulandiginda sizde veya ¢ocugunuzda ortaya c¢ikabilecek

cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.) asagidakilerdir (tim yas

gruplarinda bildirilmistir):

- enjeksiyon yerinde agri/hassasiyet, enjeksiyon yerindeki deride kizariklik, enjeksiyon
yerindeki deride sislik, enjeksiyon yerindeki deride sertlik.

Bu as1 olunduktan sonra ayrica asagidaki yan etkiler de ortaya ¢ikabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 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.

Bebekler ve cocuklar (10 yasa kadar)

Cok yaygin :

- ates (= 38°C)

- istah kaybi

- enjeksiyon yerinde hassasiyet (enjeksiyon yapilan uzuv hareket ettirildiginde aglama olarak
tanimlanan enjeksiyon yerinde siddetli hassasiyet dahil),

- enjeksiyon yerinde kizariklik, sislik ve sertlik,

- der1 dokiintiisii (12 ila 23 aylik ¢ocuklar) (rapel dozdan sonra yaygin olmayan siklikla)

- uykulu olma

- alisilmisin disinda aglama

- kusma (rapel dozdan sonra yaygin olmayan siklikla)

- ishal

- bas agrist

- eklem agris1

- huzursuzluk

Yaygin :
- deri dokiintiisii (2 ila 10 yas aras1 bebekler ve ¢ocuklar)

Yaygin olmayan :

- yiiksek ates (>40°C)

- nobetler (atesli nobetler dahil)

- egzama

- solukluk (rapel dozdan sonra seyrek)
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Seyrek :

- Kawasaki hastaligi; 5 giinden uzun siire devam eden ates, govdede buna eslik eden deri
dokiintiisii ve bazen de el ve parmaklardaki deride soyulma, boyundaki bezlerde sisme,
gozlerde, dudaklarda, bogazda ve dilde kizariklik gibi belirtileri igerebilir.

- kasimtili dokiintii, deri dokiintiisii

Bilinmiyor:

- Genislemis lenf diigiimleri

- Alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar dahil)

- Viicutta gevseme ve tepki azalmasi (hipotonik-hiporesponsif atak), meningeal iritasyon
(ense sertligi veya fotofobi gibi meningeal iritasyon belirtileri, asilamanin hemen sonrasinda
ara sira bildirilmistir. Bu bulgular hafif ve gecici olmustur)

- Ast uygulanan kol veya bacakta asir1 sislik gibi enjeksiyon yeri rahatsizliklari, enjeksiyon
yerinde veya cevresinde kabarciklar ve enjeksiyon yerinde sert siskinlik (yumru) (Bir aydan
uzun siirebilen)

Ergenler (11 yastan itibaren) ve eriskinler

Cok yaygin:

- Enjeksiyon yerinde agri (normal giinliik aktiviteleri yerine getirememe olarak tanimlanan
enjeksiyon yerinde siddetli agr1 dahil),

- enjeksiyon yerinde kizariklik, sislik ve sertlik

- kaslar ve eklemlerde agr1

- bulant1

- genel iyi hissetmeme hali

- bas agris1

Pazarlama sonras1 kullanim sirasinda rapor edilen yan etkiler sunlardir:

Bilinmiyor:

- Genislemis lenf diigiimleri

- Dudaklarda, agizda, bogazda siddetli sismeyi (yutma gii¢liigline neden olabilir) igerebilen
alerjik reaksiyonlar, hirilt1 ve oksiiriik ile birlikte nefes alip verme giicliigii, deri dokiintiisii,
biling kaybi1 ve ¢ok diisiik kan basinci.

- Bayginlik hissi veya bayilma.

- Kollaps (kaslarin aniden gerginligini kaybetmesi), tepkilerde azalma veya biling kayb1 ve
kiiciik ¢ocuklarda deride solukluk ve mavimsi renklenme.

- Ates

- Daokiintii

- As1 uygulanan kol veya bacakta asir1 sislik gibi enjeksiyon yeri rahatsizliklari, enjeksiyon
yerinde veya c¢evresinde kabarciklar ve enjeksiyon yerinde sert siskinlik (yumru) (Bir aydan
uzun siirebilen)

- Asilamanin hemen sonrasinda, beyin zar1 iritasyonu (meningeal iritasyon) isaret eden, ense
sertligi veya 1518a kars1 duyarlilik (fotofobi) diizensiz olarak bildirilmistir; bu belirtiler hafif
ve gecici olmustur.

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

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
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. BEXSERO’nun saklanmasi
BEXSERO 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BEXSERO’yu buzdolabinda (2°C - 8°C’de) saklayiniz. Dondurmayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEXSERO 'yu kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline laglar1 San. ve Tic. A.S. 1.Levent/ Istanbul

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

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Saklama ile birlikte slispansiyon i¢eren kullanima hazir dolu enjektor i¢inde ince, soluk beyaz
bir tortu gozlenebilir.

Kullanilmadan 6nce kullanima hazir dolu enjektor, homojen bir siispansiyon olusacak sekilde
tyice ¢alkalanmalidir.

As1 uygulanmadan once partikiil madde ve renk bozuklugu agisindan gozle incelenmelidir.
Yabanci partikiill madde ve/veya fiziksel oOzelliklerinde degisiklik go6zleniyorsa asi
uygulanmamalidir. Eger ambalaj i¢inde farkli boyda iki igne varsa, kas igine enjeksiyon i¢in
uygun igne segilir.

Dondurulmamalidir.

BEXSERO ayni1 enjektor icerisinde baska asilarla karistirilmamalidir.

Diger enjeksiyonlarla eszamanli uygulama gerekli ise, asilar farkli enjeksiyon yerlerine
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uygulanmalidir.

Asinin sadece intramiiskiiler yolla enjekte edilmesine dikkat edilmelidir.

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Sayfa9/9



