KULLANMA TALIMATI

BEXSERO 0.5 mL IM Enjeksiyonluk Siispansiyon iceren Kullanima Hazir Enjektor
Kas i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Bir doz (0.5 ml) asagidaki etkin maddeleri igerir:

Rekombinant Neisseria meningitidis grup B NHBA fiizyon proteini 123 50 mikrogram
Rekombinant Neisseria meningitidis grup B NadA proteini 23 50 mikrogram
Rekombinant Neisseria meningitidis grup B fHbp fiizyon proteini 123 50 mikrogram

PorA Pl1.4 igeren toplam protein miktar1 olarak olgiilen Neisseria »g mikrogram
meningitidis grup B susu NZ98/254’ten dis membran vezikiilleri (OMV) 2

! rekombinant DNA teknolojisi ile E. coli hiicrelerinden Uretilir.
Z aliminyum hidroksit (0.5 mg AI**) tizerinde adsorbe.
3 NHBA (Neisseria Heparine Baglanan Antijen), NadA (Neisserial adhesin A), fHbp (faktor

H’ye baglanan protein)

e Yardimc: maddeler: Sodyum klordr, histidin, siikroz, enjeksiyonluk su, aliminyum
hidroksit.

V¥ Bu 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, ¢cunka sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu asi kisisel olarak sadece sizin veya ¢ocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina
vermeyiniz.

o Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyt
kullandiginizi sGyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yUksek veya distk doz kullanmayiniz.

u_Kullanma Talimatinda:
BEXSERO nedir ve ne icin kullanzlir?
BEXSERO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BEXSERO nas: kullanzler?
Olast yan etkiler nelerdir?
5. BEXSERO’nun saklanmast
Bashiklar yer almaktadar.

Nwbd P

1. BEXSERO nedir ve ne i¢in kullanhr?

BEXSERO, piston tipa (Tip I bromobiitil kauguk) ve koruyucu ug kapakli (Tip Il kauguk),
igneli veya ignesiz kullanima hazir dolu enjektor (Tip | cam) icinde 0.5 ml beyaz, opak
enjeksiyonluk slspansiyondur. Ambalaj icinde 1 enjektor (ignesiz), 1 enjektor (2 igne ile
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birlikte) veya 10 enjektor (ignesiz) bulunabilir, tim ambalaj boyutlar1 pazarlanmayabilir.

BEXSERO bir Meningokok grup B Asisidir.
BEXSERO, Neisseria meningitidis grup B bakterileri ylizeyinde dort farkli bileseni icerir.

BEXSERO, Neisseria meningitidis grup B bakterilerin sebep oldugu hastaliga kars1 korunmada
yardime1 olmak icin 2 aylik ve daha biiyiik kisilere verilir.

Neisseria meningitidis grup B bakterileri menenjit (beyin ve omuriligi kaplayan zarin
iltihaplanmasi) ve septisemi (kan zehirlenmesi) gibi ciddi ve bazen yasami tehdit edici
enfeksiyonlara sebep olabilir.

Asi 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 KULLANMAY INIZ

Eger;

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

Bu durumlarin sizin veya c¢ocugunuz igin 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 Onemsiz bir enfeksiyon varligi asilamanin
ertelenmesini  gerektirmemekle birlikte Oncelikle doktorunuzla veya hemsirenizle
gorisuniz.

- Kanamisin antibiyotigine alerji. Asida kanamisin seviyesi disiiktiir. Sizin veya
cocugunuzun kanamisine alerjik olma olasiligi varsa Oncelikle doktorunuzla veya
hemsirenizle goriisiiniiz.

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

- Eger cocugunuz erken dogmussa (gebeligin 28. haftas1 veya daha oncesi), 6zellikle de
nefes alma problemi olmugsa, 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.

Kendinizin ya da ¢ocugunuzun latekse karsi alerjik oldugunu biliyorsaniz doktorunuza veya
hemsirenize sOyleyiniz. Enjektoriin u¢ kapagi dogal kauguk lateks icerebilir. Latekse bagh
alerjik reaksiyon gelisme riski ¢ok diisiik olmakla birlikte, doktorunuz veya hemsireniz
BEXSERO uygulamasina karar verirken alerjinizle ilgili bilgi sahibi olmalidir.

Sayfa2/8



50 yasin {izerindeki yetiskinlerde BEXSERO’nun kullanimi hakkinda veri bulunmamaktadir.
Kronik hastaliklar1 olan veya bagisiklik sistemi zayiflamis kisilerde BEXSERO’nun
kullanimina iliskin sinirlt veri vardir. Eger sizin veya ¢ocugunuzun bagisikligi zayiflamigsa
(6rnegin bagisik 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 i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz, BEXSERO kullanmadan
once doktor veya eczacinizla konusunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BEXSERO’nun yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
BEXSERO, uygulama yolu nedeniyle yiyecek veya igeceklerle etkilesmez.

Hamilelik
1lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz 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 onerebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Bu ilac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz, BEXSERO uygulanmadan 6nce doktorunuzun tavsiyesini isteyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

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 gecici olarak etkileyebilir.

BEXSERO’nun igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin doz basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasen “sodyum
icermez”,

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

BEXSERO, parantez icerisinde belirtilen as1 bilesenlerinin herhangi biri ile (difteri, tetanoz,
bogmaca, Haemophilus influenzae tip b, ¢ocuk felci, hepatit B, pndmokok, kizamik, kabakulak,
kizamikgik, su ¢i¢egi ve meningokok C) bir arada verilebilir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuz
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veya hemsireniz ile goriiniisiiz.
Baska asilarla birlikte uygulandiginda BEXSERO ayri1 enjeksiyon bolgelerine yapilmalidir.

BEXSERO uygulanirken ve uygulandiktan sonra doktorunuz veya hemsireniz sizden
cocugunuza ates diisiiriicii ilaclar vermenizi isteyebilir. Bu, BEXSERO’nun bazi yan etkilerinin
azaltilmasina yardimci olacaktir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise ve son zamanlarda bu as1 diginda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEXSERO nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin genel talimatlar:

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

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

e Uygulama yolu ve metodu:

BEXSERO (0.5 ml) size veya ¢ocugunuza bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.
Genellikle bebeklerde kalca, cocuklar, ergenler ve eriskinlerde de iist kol olmak iizere bir kas
icine enjekte edilecektir.

Ayn1 zamanda birden fazla as1 uygulanacaksa farkli enjeksiyon yerleri kullanilmalidir.

As1 damar icine (intraventz), deri altina (subkutan) ya da deri icine (intradermal)
uygulanmamalidir ve ayn1 enjektor igerisinde basgka asilarla karistirllmamalidir.

e Degisik yas gruplari:
2 aylik ila 5 ayhk bebekler
Cocugunuz ii¢ enjeksiyondan olusan bir baslangi¢ kiirii alacak, bunu takiben dordiincii doz
gelecektir (rapel doz).
- Ik enjeksiyon 2 aylikken yapilmalidir.
- Enjeksiyonlar arasindaki zaman araligi en az 1 ay olmalidir.
- Dordincu enjeksiyon (rapel doz), bebek 12 ay ila 23 ay arasinda iken yapilacaktir,
gecikme durumunda doérdiinci enjeksiyon (rapel doz) 24 aydan sonra yapilmamalidir.

6 aylik ila 11 ayhk bebekler

6 aylik ila 11 aylik asilanmamis bebeklere iki enjeksiyon yapilacak, bunu ii¢iincii enjeksiyon

takip edecektir (rapel doz).

- Enjeksiyonlar arasindaki zaman araligi en az 2 ay olmalidir.

- Yasamn ikinci yilinda, ikinci enjeksiyondan en az 2 aylik bir siire gectikten sonra,
ticlincii bir enjeksiyon (rapel doz) yapilacaktir.

12 ay ila 23 aylik ¢ocuklar

12 ay ila 23 aylik ¢ocuklara iki enjeksiyon yapilacaktir.

- Enjeksiyonlar arasindaki zaman araligi en az 2 ay olmalidir.

- Uglincti enjeksiyon (rapel doz), ikinci enjeksiyondan sonraki 12 ay ila 23 ay arasinda
yapilacaktir.

2 ila 10 yas ¢ocuklar
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2 ila 10 yas aras1 ¢ocuklara iki enjeksiyon yapilacaktir.
- Enjeksiyonlar arasindaki zaman aralig1 en az 2 ay olmalidir.

Ergenler (11 yastan itibaren) ve eriskinler
Ergenler (11 yastan itibaren) ve eriskinlere iki enjeksiyon yapilacaktir.
- Enjeksiyonlar arasindaki zaman aralig1 en az 1 ay olmalidir.

50 yas iizeri eriskinler
50 yas lzeri erigkinler ile ilgili veri bulunmamaktadir. BEXSERO almanizin sizin ig¢in
faydal1 olup olmadig1 konusunda doktorunuzun tavsiyesini aliniz.

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

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

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

Geriyatrik populasyon:
50 yas tstii bireylerde BEXSERO kullaniuna dair veri yoktur.

Eger BEXSERO 'nun etkisinin ¢ok giiclii 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 igin gecerli bir durum
degildir. Size ¢ok fazla BEXSERO verildigini veya bir doz atladigimizi diislinlirseniz, bunu
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

BEXSERO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BEXSERO’yu kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

BEXSERQO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim asilar gibi bu agida da yan etkiler olabilir ancak bu yan etkiler tim asilananlarda goriilmez.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

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

cok yaygin yan etkiler (10 kiside 1’inden fazlasinda goriilebilir) asagidakilerdir (tim yas

gruplarinda bildirilmistir):

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

Sayfa5/8



Bu as1 olunduktan sonra ayrica asagidaki yan etkiler de ortaya cikabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 kiside 1’inden fazlasinda goriilebilir.
Yaygn: 10 kiside en fazla 1’inde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 kiside en fazla 1’inde goriilebilir.

Seyrek: 1.000 kiside en fazla 1’inde gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastadan 1’inden az goralur.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bebekler ve cocuklar (10 yasa kadar)

Cok yaygin (bunlar 10 kiside 1’inden fazlasinda goriilebilir)
ates (> 38°C)

- istah kaybi

- enjeksiyon yerinde hassasiyet ve rahatsizlik hissi (enjeksiyon yapilan uzuv hareket
ettirildiginde aglamaya neden olan, enjeksiyon yerinde siddetli hassasiyet dahil), enjeksiyon
yerinde sislik, sertlik ve kizariklik

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

- uykulu olma

- rahatsizlik hissi

- alisilmigin disinda aglama

- kusma

- ishal

- bas agrisi

- eklem agrist

Yaygin (bunlar 10 kiside en fazla 1’inde gortilebilir)
- deri dokiintiisii (2 ila 10 yas aras1 bebekler ve ¢ocuklar)

Yaygin olmayan (bunlar 100 kiside en fazla 1’inde goriilebilir)
- yiiksek ates (>40°C)

- nobetler (atesli nobetler dahil)

- kusma (rapel dozdan sonra)

- cilt kurulugu

- solukluk (rapel dozdan sonra seyrek)

Seyrek (bunlar 1.000 kiside en fazla 1’inde goriilebilir)

- 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.

- kasintili dokiintd, deri dokuntisu

Ergenler (11 yastan itibaren) ve eriskinler

Cok yaygin
normal glnlik aktiviteleri yerine getirememe durumu ile sonuglanan enjeksiyon yerinde
agr1, enjeksiyon yerinde sislik, sertlik ve kizariklik

- kaslar ve eklemlerde agr1

- bulant1

- genel iyi hissetmeme hali
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bas agrisi

Pazarlama sonras1 kullanim ile bildirilen yan etkiler asagidakileri igerir:

Dudaklarda, agizda, bogazda siddetli sismeyi (yutma gii¢liigline neden olabilir) i¢erebilen
alerjik reaksiyonlar, hirilt1 ve 6ksiiriik ile birlikte nefes alip verme giicliigii, deri dokiintiisii,
biling kayb1 ve ¢ok diisiik kan basinci.

Bayginlik hissi ve bayilma.

Kollaps (kaslarin aniden gerginligini kaybetmesi), tepkilerde azalma veya biling kayb1 ve
kiicuk cocuklarda deride solukluk ve mavimsi renklenme.

Ates (11 yas tizeri ergenler ve yetiskinler).

As1 uygulanan kol veya bacakta asirt sislik gibi enjeksiyon yeri rahatsizliklari, enjeksiyon
yerinde veya ¢evresinde kabarciklar ve enjeksiyon yerinde sert sigkinlik (yumru) (Bir aydan
uzun surebilen)

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

Yan etkilerin raporlanmast

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 géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BEXSERO’yu buzdolabinda (2°C - 8°C’de) saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEXSERO’yu kullanmayin:z.

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

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

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline laglar1 San. ve Tic. A.S.
Buyukdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/ Istanbul

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

Bu kullanma talimar: 06.09.2018 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Saklama ile birlikte siispansiyon igeren kullanima hazir dolu enjektdr iginde ince, soluk beyaz
bir tortu gozlenebilir.

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

As1 uygulanmadan Once partikiil madde ve renk bozuklugu agisindan gozle incelenmelidir.
Yabanct partikiil madde ve/veya fiziksel oOzelliklerinde degisiklik go6zleniyorsa as1
uygulanmamalidir. Eger ambala;j i¢inde farkli boyda iki igne varsa, kas i¢ine enjeksiyon igin
uygun igne segcilir.

Dondurulmamalidir.

BEXSERO ayni1 enjektdr icerisinde baska asilarla karistirilmamalidir.

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

Asinin sadece intramiiskiiler yolla enjekte edilmesine dikkat edilmelidir.

Kullanilmamais olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolu Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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