KULLANMA TALIMATI
MenQuadfi 0,5 mL IM Enjeksiyonluk Cozelti
Meningokokal (A, C, Y ve W-135 gruplar1) Polisakkarit Tetanoz Toksoidine Konjuge As1
Steril
Kas i¢ine uygulanir.
e Etkin maddeler:

MENQUADFTI’nin her bir dozu (0,5 mL) asagidaki bilesenleri igerir:

Meningokokal (Serogrup A) Polisakkarit* (Monovalan Konjugat) ..........ccceeeveevnnennnee. 10 mcg
Meningokokal (Serogrup C) Polisakkarit* (Monovalan Konjugat) ..........cccceeveeveennennne. 10 meg
Meningokokal (Serogrup Y) Polisakkarit* (Monovalan Konjugat) ..........ccceeevveennennnee. 10 mcg
Meningokokal (Serogrup W-135) Polisakkarit* (Monovalan Konjugat).............cc.......... 10 mcg
* tetanoz toksoid tagiyict proteine KOnjuge.........ccoueevveerieeriieniieiiiecie e 55 mcg*

e Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, sodyum asetat, enjeksiyonluk su

MENQUADFTI iiretim siirecinde kullanilan eser miktarda formaldehit i¢erebilir.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen 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 kullanmadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii

sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu asi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu asimin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyt
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

MENQUADEFI nedir ve ne icin kullanilir?

MENQUADFI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MENQUADEFI nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MENQUADFTI’nin saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.




1. MENQUADFI nedir ve ne icin kullanilir?

MENQUADFI tek dozluk cam flakon igerisinde steril, berrak bir ¢bzelti igeren bir asidir.
MENQUADFI 1 ve 5 adet tek dozluk (0,5 mL) flakon iceren ambalajlar halinde kullanima
sunulmustur.

MENQUADFI, 1 yasindan itibaren ¢ocuklara, ergenlere ve yetiskinlere uygulanabilen bir
asidir.

MENQUADFI, “Neisseria meningitidis” adi verilen bir bakteri tiiriiniin (mikroplarin)
ozellikle A, C, W ve Y tiirlerine neden oldugu enfeksiyonlara karsi korunmaya yardime1 olur.

Neisseria meningitidis bakterileri (meningokok olarak da adlandirilir) kisiden kisiye gecebilir,
ciddi ve bazen yasami tehdit eden enfeksiyonlara neden olabilir, 6rnegin:

e Menenjit — beyni ve omuriligi ¢evreleyen dokularin iltihabi;

e Septisemi — kan enfeksiyonu.

Her iki enfeksiyon da uzun siireli etkileri olan ciddi hastaliklara veya muhtemelen 6liime
neden olabilir.

MENQUADFI, asilanmis kisinin dogal savunmasini (bagisiklik sistemini) uyararak,
bakterilere karsi koruyucu antikorlar iireterek etki eder. MENQUADFI sadece Neisseria
meningitidis tip A, C, W ve Y'nin neden oldugu hastaliklara kars1 korunmaya yardimei olur.
e MENQUADFI, diger Neisseria meningitidis tiplerinin neden oldugu enfeksiyonlara
kars1 koruma saglamaz.
e MENQUADFI, diger bakteri veya virlislerin neden oldugu menenjit veya
septisemiye karsi koruma saglamaz.

MENQUADFI resmi ulusal mevzuata uygun olarak kullanilmalidir.

2. MENQUADFI kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MENQUADFUI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Siz veya cocugunuzun MENQUADFI'nin igerigindeki etkin maddelere veya yardimci
maddelerden herhangi birine karsi bilinen bir asir1 duyarliliginiz varsa veya daha Once
uygulanan bir MENQUADFI dozuna alerjik bir reaksiyon gosterdiyseniz,

Emin degilseniz, size veya c¢ocugunuza MENQUADFI verilmeden oOnce doktorunuz,
eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz.

MENQUADFP’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde veya ¢ocugunuzda asagidaki durumlar varsa MENQUADFI ile asilanmadan 6nce

doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz:

. Yiiksek atesli (38°C'nin lizerinde) bir enfeksiyon. Bu durumda, enfeksiyon kontrol
altina alindiktan sonra as1 yapilacaktir. Soguk alginlig1 gibi kiigiik bir enfeksiyon igin
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asmin geciktirilmesine gerek yoktur. Ancak, 6nce doktorunuzla, eczacmizla veya
hemsirenizle konusunuz.

. Bir kanama sorunu veya kolayca morarma.

. Enjeksiyon nedeni ile bayilma. Bazen diismenin eslik ettigi bayilma (¢cogunlukla
ergenlerde) herhangi bir enjeksiyondan sonra veya hatta dncesinde meydana gelebilir.

J Sizin veya ¢ocugunuzun MENQUADFI'den tam olarak fayda elde edemeyecegi zayif
bir bagisiklik sistemi (HIV enfeksiyonu, baska bir hastalik veya bagisiklik sistemini
etkileyen bir ilacin kullanimi gibi).

Yukaridakilerden herhangi biri sizin veya c¢ocugunuz igin gegerliyse (veya gegerli olup
olmadigindan emin degilseniz), size veya g¢ocugunuza MENQUADFI verilmeden once

doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

Herhangi bir asida oldugu gibi MENQUADFI, asilanan herkese tam olarak koruma
saglamayabilir.

Biyolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

MENQUADFDI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Enjeksiyon yolu ile uygulandigi icin bu asmin yiyecek veya icecek ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik

Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay:1 planliyorsaniz,
MENQUADFI kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz beklenen fayda-
risk durumuna gore kullanim durumunuza karar verecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MENQUADFTI’nin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Emziriyorsaniz MENQUADFI kullanmadan o6nce doktorunuzu bilgilendiriniz. Beklenen
fayda-risk durumuna goére kullanim durumunuza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
MENQUADFI'nin ara¢ kullanma, bisiklete binme veya makine kullanma yeteneginizi

etkilemesi olas1 degildir. Ancak, kendinizi iyi hissetmiyorsaniz araba, bisiklet veya herhangi
bir makine kullanmayiniz.



MENQUADFDI’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MENQUADFTI’nin 0,5 mL’lik bir dozu 23 miligramdan daha az sodyum igermektedir. Yani
aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar veya asilar ile birlikte kullanim

Siz veya ¢ocugunuz, regetesiz alinan ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir as1 veya
ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alacaksaniz doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sdyleyiniz.

Ozellikle, sizin bagisiklik sisteminizi veya g¢ocugunuzun bagisiklik sistemini etkileyen
asagidaki gibi ilaglar alintyorsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz:

. Yiiksek doz kortikosteroidler (hormonlara benzeyen bir tiir ilag grubu)

. Kemoterapi.

MENQUADFI, ayni ziyaret sirasinda farkli enjeksiyon bdlgelerinde diger asilarla ayni
zamanda verilebilir. Bunlara kizamik, kabakulak, kizamik¢ik, sucicegi, difteri, tetanoz,
bogmaca, ¢ocuk felci, Haemophilus influenzae tip b, hepatit B, pnomokok, insan papilloma
viriisii enfeksiyonlarina kars1 koruma saglayan asilar ve Neisseria meningitidis tip B agilar
dahildir.

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

3. MENQUADFI nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

MENQUADFTI 1 yasindaki ve {izerindeki kisilere 0,5 mL’lik tek bir doz enjeksiyon yoluyla
uygulanir.

MENQUADFI veya ayni gruplart igeren (Grup A, C, W, Y) meningokokal konjuge asisini
kullanmis kisilere tek bir tekrar (rapel) dozu verilebilir. Doktorunuz durumunuza bagl olarak
ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

MENQUADFI, bir doktor veya hemsire tarafindan kas i¢ine 0,5 mL enjeksiyon seklinde
verilir. Yasiniza ve sizin veya ¢ocugunuzun kas yapisina bagl olarak iist kola veya kalcaya
uygulanir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

MENQUADFI 1 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:



MENQUADFI'nin yash kisilerdeki giivenliligi ve etkililigi klinik ¢aligmalarda
degerlendirilmistir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Eger MENQUADFTI 'nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla MENQUADFI kullandiysamz:

MENQUADEFI'yi kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

MENQUADFTI’yi kullanmay1 unutursaniz
Uygulanabilir degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MENQUADFI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Uygulanabilir degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MENQUADFTI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Asagidakilerden biri olursa MENQUADFI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asidan sonra siz veya ¢ocugunuz asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz;
e Kasimtil deri dokiintiisii
e Nefes darlig
e Yiiz veya dilin sismesi.

Derhal doktorunuza bagvurunuz. Bunlar bir alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MENQUADFI'ye karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

12 ila 23 ay arasi ¢ocuklarda:

Cok yaygin
. Enjeksiyon bolgesinde hassasiyet, kizariklik veya sislik

o Sinirli hissetmek
. Aglamak

o Istah kayb1

o Uykulu hissetmek
Yaygin

° Ates

. Kusma

. Ishal

Yaygin olmayan

o Uyuma giicliigii

. Kurdesen

o Enjeksiyon bolgesinde kasinti, morarma, sertlik veya kizariklik

Cocuklarda (2 yas ve iizeri), ergenlerde ve yetiskinlerde:

Cok yaygin

o Enjeksiyon bolgesinde agr1

. Kas agris1

. Bas agris1

J Genel olarak kendini iyi hissetmeme
Yaygin

J Enjeksiyon bolgesinde kizariklik veya sislik
. Ates

Yaygin olmayan

o Enjeksiyon bolgesinde kasinti, sicaklik, morarma veya dokiintii
Kusma

Bas donmesi

Mide bulantisi

Yorgunluk (yorgun hissetmek)

Seyrek

o Lenf diigiimlerinde biiylime

o Ishal, mide agris1

° Kurdesen, kasint1, dokiintii

J Kollarda veya bacaklarda agr1



. Titreme, koltuk altinda agr1
. Enjeksiyon bolgesinde sertlik

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, 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 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. MENQUADFDI’nin saklanmasi

MENQUADFI'’yi ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

MENQUADFI’'yi  2°C-8°C  arasinda  buzdolabinda  saklaymiz. Ast  kesinlikle
dondurulmamalidir. Asi donmus ise ¢ozilip kullanmayiniz. As1 donmus ise imha ediniz.

Eger renk degisikligi veya yabanci maddelerin varligin1 fark ederseniz, MENQUADFI’yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki / kartondaki / sisedeki son kullanma tarihinden sonra MENQUADFI’yi
kullanmay1niz / son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Sisli /Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Pasteur Inc.
Swiftwater PA
18370 ABD

Bu kullanma talimati en son 16.08.2023 tarihinde onaylanmigstir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Yalnizca intramiiskiiler (kas i¢i) enjeksiyon olarak tercihen alicinin yasina ve kas kiitlesine
bagli olarak deltoid bdlgeye veya uylugun anterolateraline uygulanmalidir.

Bu as1 hicbir zaman intravaskiiler (damar i¢i), subkiitan (derialt) veya intradermal
(deri ici) yoldan uygulanmamahdir.

Dondurmayiniz. As1t donmussa ¢oziip kullanilmamalidir.

Ast uygulanmadan herhangi bir pargacik ve/veya fiziksel ozellik degisimi (veya renk
degisikligi) acgisindan gorsel olarak incelenmelidir. Bunlardan birinin goriilmesi durumunda
as1 kullanilmamalidir.

Asinin hazirlanmasi
Gegmeli kapak cikarilir ve uygun enjektdr ve igne kullanilarak 0,5 mL ¢ozeltiyi ¢ekiniz,
enjeksiyon oncesinde hava kabarcig1 bulunmadigindan emin olunuz.

Enjekte edilebilir tiim asilarda oldugu gibi bu as1 uygulamasinin ardindan nadiren de olsa
olusabilecek bir anafilaktik reaksiyona karsi uygun tibbi tedavi ve gozetim Onlemleri el
altinda hazir bulundurulmalidir.

Bu ag1 diger tibbi iirlinlerle birlikte ayni enjektor i¢inde karistirilmamalidir.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.
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