KULLANMA TALIMATI
MENACTRA 0,5 mL IM enjeksiyonluk c¢ozelti iceren flakon
Meningokokal (A, C, Y ve W-135 gruplari) Polisakkarit Difteri Toksoidine Konjuge As1

o Etkin maddeler:
MENACTRA agisinin her bir dozu (0,5 mL) asagidaki bilesenleri igerir:

Meningokokal (Serogrup A) Polisakkarit (Monovalan Konjugat) ... 4 mcg
Meningokokal (Serogrup C) Polisakkarit (Monovalan Konjugat) ..., 4 mcg
Meningokokal (Serogrup Y) Polisakkarit (Monovalan Konjugat) .............................coooo 4 mcg
Meningokokal (Serogrup W-135) Polisakkarit (Monovalan Konjugat) .........................c....... 4 mcg
Difteri Toksoid Proteini ..............cc.ooiiiiii oo 48 mcg*
* Difteri Toksoidi miktar yaklasiktir ve konjuge polisakkaridin proteine oranina bagilidir.

- Yardimci maddeler: Sodyum klorur, sodyum fosfat

Bu asiyt kullanmadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz ciinkii sizin icin
onemli bilgiler icermektedir.

o Bu Kullanma 1alimatmi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Fger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
o Bu a1 kisisel olarak ¢cocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu asmin kullanimi sirasmda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza ¢ocugunuzun bu
asyi kullandigini soyleyiniz.

o Bu Kullanma Talimatinda yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkimda ¢ocugunuza onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MENACTRA nedir ve ne icin kullanilir?

MENACTRA y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MENACTRA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MENACTRA ’min saklanmas:
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Bashiklar yer almaktadir.




1. MENACTRA nedir ve ne icin kullanilir?

MENACTRA bir agidir. MENACTRA gibi agilar bulagict hastaliklara karsi sizin korunmaniza
yardimcit olmak tzere kullanilir.

MENACTRA, tek dozluk (0,5 mL) bir flakon i¢inde sunulmaktadir.

MENACTRA menenjit hastaligina neden olan bazi bakterilere karsi korumak tzere 9 ila 23 aylik
cocuklara en az U¢ ay arayla iki dozluk bir seri olarak ve 2 yasindan 11 yasina kadar olan kisilere
ise tek bir doz olarak verilir.

MENACTRA, vicudun menenjit hastaligina neden olan bazi bakterilere karst bir savunma
saglayabilecek antikorlari uretebilmesine yardimci olur. Ancak diger tim agilarda oldugu gibi
MENACTRA da agilanan herkesi korumayabilir.

MENACTRA, diger mikroorganizmalarin veya A, C, Y ve W-135 gruplan digindaki meningokokal
bakterilerin yol agabilecegi menenjit (beyin ve omurilik zarlarinin enfeksiyonu) de dahil olmak
tizere ciddi hastaliklara kargt koruma saglamaz.

2. MENACTRA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MENACTRA ’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger ¢ocugunuzun:

e MENACTRA agisinin igerigindeki etkin maddeye veya diger i¢erik maddelerinden herhangi
birisine kars1 bilinen bir asir1 duyarliligr (alerjisi) varsa,
e Yiiksek atesli bir hastaligi veya akut bir enfeksiyonu varsa, siz veya ¢ocugunuz iyilesene
kadar agilanma ertelenmelidir,
MENACTRA °’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ¢ocugunuza ge¢miste Guillain-Barré sendromu veya herhangi bir beyin hastaligi teshisi
konmugsa, doktorunuzu bilgilendiriniz. Geg¢miste Guillain-Barré sendromu teshisi koyulmusg
kisilere MENACTRA uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Bu as1 hicbir zaman damar ici (intravaskiiler) yoldan, deri i¢i (intradermal) yoldan veya deri
alt1 (siibkutan) yoldan uygulanmamalidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gecerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.

MENACTRA ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yonteminden dolay1 bu asinin yiyecek veya igecek ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

MENACTRA yi kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Bu aginin hamile kadinlarda kullanimina iligkin elde hi¢bir veri bulunmadigindan dolay1
MENACTRA gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.



Asilandiktan sonra hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.

Emzirme

MENACTRA y1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

Eger bebek emziriyorsaniz, size  MENACTRA verilmeden once doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz. Doktorunuz agilamanin ertelenip ertelenmemesi gerektigi konusunda sizi
bilgilendirecektir.

Arac ve makine kullanimi

Asinin ara¢ stirme ve makine kullanma becerileri tzerine etkisine dair yapilmig bir ¢alisma
bulunmamaktadir

MENACTRA ’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MENACTRA nin 0,5 mL’lik bir dozu 23 miligramdan daha az sodyum ve 39 miligramdan daha az
potasyum i¢cermektedir. Agidaki sodyum veya potasyum herhangi bir uyar gerektirmemektedir.
Diger ilaclar veya asilar ile birlikte kullanimi

Kortikosteroidler (6rnegin prednison), kanser tedavisinde (kemoterapi) kullanilan ilaglar,
radyoterapi veya bagisiklik sistemini etkileyen diger ilaglar bagisiklik yanitinizi azaltabilir.
MENACTRA herhangi bir agiyla ayn1 enjektor icinde karistirlmamalidir.

MENACTRA nin diger agilarla ayni anda ne zaman verilebilecegini doktorunuza daniginiz.

Eger cocugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsa veya son

zamanlarda kullandiysa veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa, liitfen
doktorunuza veya eczaciiza bunun hakkinda bilgi veriniz.

3. MENACTRA asis1 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Tavsiye edilen dozaj 0,5 mL’lik bir enjeksiyondur.

MENACTRA 9 ila 23 aylik ¢ocuklara en az ti¢ ay arayla verilen iki dozluk bir seri olarak uygulanir.
2 yagindan 11 yagina kadar olan kigiler ise tek bir doz alir.

MENACTRA nin bir tekrar (rapel) dozunun gerekliligi hentiz belirlenmemistir.

Uygulama metodu ve/veya yollar::

MENACTRA ¢ocugunuza bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.

Bu ag1, agilanacak kisinin yagina ve kas kiitlesine bagli olarak uyluk veya ust kol kas (deltoid)
bolgesine uygulanmalidir.



MENACTRA higbir kosul alinda damar icine, cilt altina ve deri altina uygulanmamahdir.

Degisik yas gruplar::
MENACTRA 9 ayliktan 11 yagina kadar olan kisiler i¢in tavsiye edilmektedir.

Ozel kullamim durumlar::
MENACTRA nin bobrek veya karaciger yetmezligi i¢in bir risk olusturabilecegine isaret eden
hi¢bir veri mevcut degildir.

Eger MENACTRA 'min etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger cocugunuza MENACTRA’nin gereken dozundan daha fazlasi verildiyse:

Cocugunuza gerekenden daha fazla MENACTRA verilmisse, bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Eger cocugunuz MENACTRA’nin bir dozunu almay1 unutursa:
Gegerli degildir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiam tibbi trtnler gibi MENACTRA da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkilere yol agabilir.

Yan etkiler agagida belirtilen kategorilere gore siralandirilmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin birinden fazlasinda gortlebilir

Yaygin . 10 hastanin birinden azinda, fakat 100 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden azinda, fakat 1.000 hastanin birinden fazlasinda gortilebilir

Seyrek : 1.000 hastanin birinden azinda, fakat 10.000 hastanin birinden fazlasinda
gorilebilir
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden azinda gorilebilir

Cok seyrek olarak siddetli alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Bu reaksiyonlar dokiintii ile birlikte
veya tek basina, ylizde sisme, tansiyon disikligi, akut solunum giigligi gibidir. Bu belirtiler
olusursa genellikle enjeksiyonun hemen sonrasinda gelisir.

Acil ibbi mudahale gerektirebileceginden eger bu belirtiler olusursa acilen doktorunuza
basvurunuz.



Asagida verilen yan etkiler belli yas gruplarinda yapilan klinik ¢alismalar sirasinda gézlenmistir:

9 ila 23 aylik ¢ocuklar

Cok yaygin:

Enjeksiyon bolgesinde hassasiyet, kizariklik (eritem), sisme
Huysuzluk

Anormal aglama

Uyku saatleri diginda kendini uykulu hissetme

Istah kayb1 (anoreksi)

Kusma

Ates

2 yasindan 11 yasma kadar olan ¢ocuklar

Cok yaygin:

Enjeksiyon bolgesinde agri, kizariklik, sertlik (indtrasyon) ve sisme
Ishal

Huysuzluk

Uyku saatleri diginda kendini uykulu hissetme

Yaygin:

Istahsizlik (anoreksi)
Eklem agrist (artralji)
Ates

Dokiintii

Kusma

MENACTRA nin onayli gesitli yas gruplarinda dinya capinda ticari olarak kullanimi sirasinda
asagidaki yan etkiler de ilaveten bildirilmigtir. Bildirilen bu yan etkilerin sikligi tam olarak
hesaplanamamaktadir:

Aralarinda dokunti, kaginma veya kurdesen, yluzde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger
bolimlerinde sisme, disiik tansiyon, nefes darligt, hirtltili solunum veya nefes alma zorlugu
gibi belirtilerin de yer aldig alerjik/ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaksi/anafilaktik
reaksiyon)

Kafa karigiklig1 (sagkinlik), uyusma veya karincalanma kol ve bacaklarda agn ve giigsiizluk,
denge kaybi, refleks kaybi, viicudun belli bir kisminda veya tamaminda felg gibi vakalarla
sonuglanabilen norolojik  hastaliklar  (Guillain-Barré  sendromu, akut dissemine
ensefalomyelit ve transvers miyelit)

Yuziin bir tarafindaki kaslarda sarkma ve gozkapaginda digme (yiiz felci)

Uyusma veya karincalanma (parestezi)
Nobetler (konvilziyonlar)

Bayilma (vazovagal senkop)

Bag donmesi

Kas agrist (miyalji)

Bag agrisi

Halsizlik

Yorgunluk



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

5. MENACTRA’nin saklanmasi

MENACTRA 'vi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

+2°C - +8°C arast sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Kesinlikle dondurmayiniz. Donmus
uriinleri ¢oziip kullanmayiniz. Asiy1 isiktan korumak i¢in orijinal ambalaj1 igerisinde saklayiniz.
Asida renk degisikligi olmast veya iginde yabanct maddeler bulunmasi durumunda kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MENACTRA’y1

kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacwyla, kullanmadigmiz MENACTRA y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczacmniza dantisiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur Asi Tic. A.S.
Biytikdere Cad. No:193 Kat:3
34394 Levent — Sisli / ISTANBUL
Tel 202123391011

Faks :021233913 80

Uretim yeri:

Sanofi Pasteur Inc.
Discovery Drive
Swiftwater, Pensilvanya 18370-0187 / ABD

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

K

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Tek doz igeren flakondan 0,5 mL agiy1 steril bir igne ve enjektor yardimiyla gekiniz.
MENACTRA 0,5 mL’lik bir doz olarak intramuskiiler (kas i¢i) yoldan uygulanmalidir.

Bu as1 hicbir zaman intravaskiiler (damar ici), subkiitan (derialti) veya intradermal (deri ici)
yoldan uygulanmamahdir.
Dondurmayiniz. Ast donmussa ¢oziip kullanilmamalidir.

Enjekte edilebilir tim agilarda oldugu gibi bu ast uygulamasinin ardindan nadiren de olsa
olusabilecek bir anafilaktik reaksiyona karst uygun tibbi tedavi ve gézetim 6nlemleri el altinda hazir
bulundurulmalidir.

Bu ag1 diger tibbi trtinlerle birlikte ayn1 enjektor i¢inde karigtirilmamalidir.



