KULLANMA TALIMATI

NIMENRIX 0.5mL IM enjeksiyon icin toz iceren flakon ve ¢oziicii iceren kullanméima hazir
enjektor

Meningokokal polisakkarit grup A, C, W-135 ve Y konjuge as1

Kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde:

Bir doz sulandirilmis as1 (0.5 mL) igerisinde;

Neisseria meningitidis serogrup A polisakkariti' 5 mikrogram
Neisseria meningitidis serogrup C polisakkariti' 5 mikrogram
Neisseria meningitidis serogrup W-135 polisakkariti' 5 mikrogram
Neisseria meningitidis serogrup Y polisakkariti' 5 mikrogram

'tetanoz toksoid tastyici proteine konjuge 44 mikrogram
e Yardimct maddeler: Sukroz, trometamol, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su
VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli1 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 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin

icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ag1 kisisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asimin kullamimi sonrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu agsiyt

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIMENRIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIMENRIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NIMENRIX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NIMENRIX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. NIMENRIX nedir ve ne icin kullanilir?

NIMENRIX, tek dozluk cam flakon igerisinde beyaz bir toz ve kullamma hazir cam enjektor
igerisinde berrak renksiz 0.5 mL’lik ¢oziicii ile kullanima sunulmaktadir. Paket icerisinde 1 adet toz
iceren flakon ve ¢Oziicii iceren kullanima hazir enjektor ile birlikte 2 adet igne bulunmaktadir.

NIMENRIX Neisseria meningitidis ad1 verilen bakterilerin (mikroplarmn) A, C, W-135 ve Y tiplerinin
neden oldugu enfeksiyonlara karsi koruyan bir asidir.



Neisseria meningitidis bakterisinin A, C, W-135 ve Y tipleri asagidaki ciddi hastaliklara sebep
olabilir:

e Menenjit- beyin ve omurilik dokularinin iltihaplanmasi

e Septisemi-kan zehirlenmesi

Bu enfeksiyonlar kisiden kisiye kolayca gegebilmekte olup tedavi edilmedigi taktirde 6liime sebep
verebilir. NIMENRIX 6 haftaliktan itibaren bebeklere, cocuklara, ergenlere ve yetiskinlere verilebilir.

NIMENRIX viicudunuzun bu bakterilere kars1 kendi savunmasini koruyucu hiicreler olan antikorlar:
tiretmesini saglayarak olusturur.

NIMENRIX sadece asmin gelistirilmesinde kullanilan Neisseria meningitidis bakterisinin A, C, W-
135 ve Y tiplerinin olusturdugu enfeksiyonlara kars1 koruyacaktir.

2. NIMENRIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NIMENRIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Siz veya ¢cocugunuz NIMENRIX’e ya da NIMENRIX i¢indeki herhangi bir maddeye alerjik (asir1
duyarlr) iseniz. NIMENRIX igerisindeki etkin maddeler ve diger maddeler kullanma talimatinin
basinda listelenmektedir. Alerjik reaksiyon belirtileri kasintili deri dokiintiisiinii, nefes darligini ve
ylizde veya dilde sismeyi icerebilir. Bunlardan herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza
basvurunuz. Eger emin degilseniz, NIMENRIX i kullanmadan &nce doktorunuz veya hemsirenizle
konusunuz.

NIMENRIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Siz veya ¢ocugunuz yiiksek atesle (38°C fizeri) seyreden ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz. Bu
durumda asilama islemi siz veya ¢ocugunuz iyilesene kadar ertelenecektir. Soguk alginligi gibi
onemsiz bir enfeksiyon problem ¢ikarmayabilir, ancak bu durumda 6nce doktorunuzla konusunuz.

e Sizde veya ¢ocugunuzda bir kanama problemi varsa veya kolay morarma oluyorsa.

Yukaridakilerden herhangi biri siz veya ¢ocugunuz i¢in gegerli ise yada olup olmadigindan emin
degilseniz NIMENRIX almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

NIMENRIX agsilanan herkesi tam olarak koruyamayabilir. Bagisiklik sisteminiz zayiflamus ise
(6rnegin HIV enfeksiyonuna veya bagisiklik sistemini baskilayan ilaglara bagli), NIMENRIX’den
tam fayda elde edemeyebilirsiniz..

Herhangi bir igne ile enjeksiyon Oncesinde veya sonrasinda bayilma (¢cogunlukla addlesanlarda)
olabilir. Bu sebeple, daha dnceden yapilan bir enjeksiyon sirasinda siz veya ¢gocugunuz bayildiysaniz,
bu durumu doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, siz veya ¢ocugunuz icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

NIMENRIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsamz ya da hamile kalmak istiyorsamiz NIMENRIX
kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
emziriyorsaniz NIMENRIX kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

A!‘ag ve makine kullanimi
NIMENRIX’in ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez ancak eger kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

NiMEN RiX iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
NIMENRIX her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi . .
Asilanacak kisi Bagisiklik sistemini etkileyecek ilaclar aliyorsaniz, NIMENRIX beklenildigi gibi etki
etmeyebilir.

NIMENRIX, 1 yasindan itibaren hepatit-A ve hepatit-B asilar1, kizamik-kabakulak-kizamikgik asisi,
kizamik-kabakulak-kizamik¢ik-sugicegi  asisi, 10-valan pnomokokal konjuge as1 veya adjuvan
eklenmemis mevsimsel grip asist gibi asilarla ayn1 anda uygulanabilir.

NIMENRIX, yasamin ikinci yilinda, DTaP-HBV-IPV/Hib asis1 gibi hepatit B, inaktif cocuk felci veya
Haemophilus influenza tip b iceren kombine difteri-tetanoz-aseliiler bogmaca asist dahil, kombine
difteri-tetanoz-aseliiler bogmaca asis1 ve 13- valanli konjuge pnomokok asist ile ayni zamanda
uygulanabilir.

Miinkiin oldugu Zamanlardq NIMENRIX, DTaP-HBV-IPV/Hib asis1 gibi TT igeren asilarla beraber
uygulanmali veya NIMENRIX TT iceren asilardan en az 1 ay 6nce uygulanmalidir.

Her tip as1 i¢in ayr1 bir enjeksiyon bolgesi kullanilacaktir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NIMENRIX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

6-12 haftalik bebeklerde asilama:

2 ay ara ile 2 enjeksiyon seklinde verilir. [6rn. 2 ve 4 aylikken (ilk enjeksiyon 6 haftadan sonra
verilebilir.)

12 aylikken pekistirme (rapel) dozu verilecektir.

1 yasindan biiyiik cocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde asilanma:
Tek doz as1 uygulanmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
NIMENRIX doktorunuz veya hemsireniz tarafindan kas i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanir.



As1 asla damar icine, deri icine ya da deri altina enjekte edilmemelidir.

Bir sonraki enjeksiyon zamam ile ilgili olarak doktorunuz veya hemsireniz tarafindan size bilgi
verilecektir. Cocugunuzun as1 planin1 tamamladigindan emin olunuz.

Eger daha 6nce NIMENRIXden farkli olarak herhangi bir meningokokkal as1 ile asilandiysaniz liitfen
doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz ek bir NIMENRIX dozuna ihtiya¢ durumunuzu ve zamanin size sdyleyecektir. Ozellikle
siz veya ¢cocugunuz;
e ik dozunuzu 12-23 aylikken almis ve Neisseria meningitidis bakterisinin A, C, W-135 ve Y
tiplerinin sebep oldugu enfeksiyon riski altindaysaniz
e ilk asimz1 2 yasindan biiyiikken olmussaniz ve Neisseria meningitidis bakterisinin A tipinin
sebep oldugu enfeksiyon riski altindaysaniz

Eger NIMENRIX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniza bildiriniz.

Kullanmaniz gerekenden fazla NIMENRIX kullandiysamz:
NIMENRIX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NIMENRIX’i kullanmay: unutursamz:

Eger siz veya c¢ocugunuz planlanmis bir enjeksiyonu kagirirsa, baska bir randevu almak ig¢in
doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NIMENRIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
NIMENRIX kullanimi doktorunuza danismadan birakmamalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NIMENRIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

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

Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilebilen yan etkiler:
e istah azalmasi
e Uyaranlara (151k, ses ve benzeri uyaranlar) karsi asir1 duyarli olma durumu
e Upykulu hissetme
e Bas agrisi



o Ates
e Enjeksiyon bolgesinde sigsme, agr1 ve kizariklik
e Yorgunluk hissi.

Yaygin goriilebilen yan etkiler:
e Ishal, kusma ve bulanti dahil olmak iizere sindirim sistemi belirtileri
e Enjeksiyon bolgesinde kan birikmesi (hematom)
e Dokiintii (bebeklerde)

Yaygin olmayan yan etkiler:

Uyumada zorluk

Aglama

Bas donmesi

Ozellikle deride olmak iizere hislerde ve duyarlilikta azalma
Kasmti

Dokdintii

Kaslarda agri

Kol ve bacaklarda agr1

Genel olarak kendini iyi hissetmeme

Enjeksiyon bolgesinde reaksiyon (6rn. enjeksiyon bolgesinde sertlesme, kasinti, sicaklik, his
kaybi gibi).

Bilinmiyor:
e Kizariklikla birlikte enjeksiyon yerinde yaygin uzuv sisligi

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali 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. NiMENRiX’in saklanmasi
NIMENRIX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C—8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmayiniz (buzlukta saklamayiniz).

Sulandirildiktan sonra as1t  hemen uygulanmalidir. Bekletme Onerilmemekle birlikte, as1
sulandirildiktan sonra 30°C’de 8 saate kadar kullanilabilir. 8 saat i¢inde kullanilmamigsa, asiy1
uygulamayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIMENRIX'i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelmektedir. Son kullanma tarihi ge¢cmis veya

kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama
sistemine veriniz.

Kullanmadiginiz asilari sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Pfizer PFE llaclar1 A.S.
Muallim Naci Cad No:55
34347 Ortakdy/ Istanbul

Uretim yeri

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belcika

Bu kullanma talimati ............................ tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDiR:

NIMENRIX, kullanima hazir enjektdr igeriginin “tamaminin” toz igeren flakona eklenmesiyle
sulandirilmalidir.

Igneyi enjektdre takmak icin asagidaki resme bakimiz. NIMENRIX ile birlikte verilen enjektér,
resimde anlatilan enjektérden biraz farkli olabilir.

'y

- Igne koruyucu

Enjektor

Enjektor pistcz /

Enjektor govdesi

Enjektor kapag:

1. Enjektor govdesini bir elde tutarak (enjektor pistonundan tutmaktan sakininiz), enjektér kapagini
saat yoniiniin tersine ¢evirerek aginiz.

2. 1gneyi enjektdre takmak icin, igneyi saat yoniinde kilitlenene kadar ¢eviriniz (Bkz. resim)

3. 1gnenin koruyucu kapagini ¢ikartimiz (biraz zorlanabilirsiniz).

Coziiciiyii toza ekleyiniz. Coziciiyli toza ekledikten sonra; toz, ¢oziicii icinde tamamen ¢dziinene
kadar karisim iyice ¢alkalanmalidir.

Sulandirilan as1 berrak renksiz bir ¢ozeltidir.

Sulandirilan as1, uygulanmadan Once herhangi bir yabanci pargacik ve/veya fiziksel gorlinlimiinde
degisiklik acisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir. Bunlardan birinin goériilmesi durumunda asiy1
kullanmadan atiniz.

Sulandirildiktan sonra as1 hemen uygulanmalidir. Bekletme Onerilmemekle birlikte, as1
sulandirildiktan sonra 30°C’de 8 saate kadar kullanilabilir. 8 saat i¢inde kullanilmamigsa, asiy1
uygulamayiniz.

Asty1 uygulamak i¢in yeni bir igne kullanilmasi gerekmektedir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.



